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1 Arsrapport for medicinsk udstyr 2013

Igen i 2013 har der veret et stort fokus pa medicinsk udstyr. Medierne har bl.a.
omtalt sagerne vedrgrende franske PIP brystimplantater, de Sydkoreanske UNI-
GEL Breast Implant, der blev certificeret af et tjekkisk bemyndiget organ, ny lov-
givning om medicinsk udstyr og en informationskampagne til sundhedspersonale.

Der er i 2013 foretaget flere tiltag med henblik pa at gge sikkerheden ved medi-
cinsk udstyr. Fra 1. juli 2013 blev lov om medicinsk udstyr @ndret. Med &ndringen
blev der indfart krav til registrering af importarer og distributgrer af medicinsk ud-
styr, samt pligt til at oplyse, hvilke typer af medicinsk udstyr virksomheden impor-
terer til og/eller distribuerer i Danmark. Importgrer og distributerer har samtidigt
faet pligt til at indberette haendelser med medicinsk udstyr.

Formalet med lovandringerne og den efterfalgende bekendtgarelse var at forbedre
patientsikkerheden ved at styrke Sundhedsstyrelsens muligheder for effektiv mar-
kedsovervagning og handhavelse af reglerne om medicinsk udstyr.

EU-Kommissionen har i samarbejde med medlemsstaterne ivearksat en handlings-
plan vedrgrende medicinsk udstyr. Handlingsplanen indeholder en raekke konkrete
initiativer, der har til formal at styrke de bemyndigede organer og markedsover-
vagningen i EU, samt initiativer der skal medvirke til at forbedre kommunikation
0g gennemsigtighed pa omradet.

I 2013 nedsatte Sundhedsministeriet Udvalg for Medicinsk Udstyr (UMU). Udval-
get skal fungere som et undersggende, idéskabende og radgivende udvalg pa omra-
det. Udvalget skal bl.a., med afset i malsztningerne om gget patientsikkerhed og
gget veekst i medicobranchen, bista med at systematisere de igangveerende initiati-
ver pa omradet.

Derudover har Sundhedsstyrelsen i 2013 pa baggrund af alvorlige sager med ek-
sempelvis underlivsnet, PIP brystimplantater og metal-mod-metal hofteproteser fra
de foregaende ar gennemfgrt kampagnen "Meld handelser med medicinsk udstyr”.
Dette er sket med henblik pa at gere hospitaler og sundhedspersoner opmeerksom-
me pa deres forpligtelse til at indberette haendelser.

Denne arsheretning er opdelt i tre dele. Den farste del indeholder data og statistik
over Sundhedsstyrelsens arbejde med medicinsk udstyr. Anden del fokuserer pa
markante sager og tiltag fra 2013 samt opfelgning pa starre afsluttede sager fra
2012 og tredje del er en gennemgang af de vigtigste nationale og internationale
lovinitiativer i 2013.
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1.1 Hovedtal for 2013

4659 nye sager

2001 indberettede haendelser

229 skriftlige forespargsler vedrgrende medicinsk udstyr
1051 sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

30 ansggninger om klinisk afprgvning

27 @ndringsansaggninger om kliniske forsag

220 nye distributar/importar-registreringer

313 ansggninger om eksportcertifikater

1740 udstedte eksportcertifikater

O OO OO O O0o0OO0oOOo
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2 Del 1, data og statistik

2.1 Sager vedrgrende medicinsk udstyr

Sundhedsstyrelsen behandler haendelser med medicinsk udstyr, fabrikanternes sik-
kerhedskorrigerende handlinger, sager vedrgrende overtraedelse af reklamereglerne,
diverse mundtlige og skriftlige forespgrgsler, kliniske afpragvninger, markedsover-
vagning, registrerer fabrikanter, importarer og distributgrer samt udsteder eksport-
certifikater m.v.

Et medicinsk udstyr defineres som: Ethvert instrument, apparat, udstyr, software,
materiale eller anden genstand anvendt alene eller i kombination, herunder soft-
ware, som af fabrikanten er beregnet til specifik anvendelse til diagnostiske eller
terapeutiske formal, og som harer med til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten
er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa:

a) Diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af
sygdomme,

b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation
for skader eller handicap,

c) Undersggelse, udskiftning eller endring af anatomien eller en fysiologisk
proces, eller

d) Svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkal-
des ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan
understgttes ad denne vej.

Sundhedsstyrelsen har lige som de foregaende ar modtaget et stort antal sager, der
vedrgrer medicinsk udstyr.
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2.2 Indberettede haendelser med medicinsk udstyr

Der findes over 500.000 forskellige produkter, der er CE-merket som medicinsk
udstyr. Mange af disse anvendes i Danmark. For at fastholde en hgj sikkerhed for
medicinsk udstyr, der anvendes i og udenfor sundheds- og plejesektoren, er bade
fabrikanterne af udstyret (eller deres EU-reprasentanter) og sundhedspersonalet
forpligtet til at indberette alle alvorlige haendelser og ulykker, der skyldes medi-
cinsk udstyr, til Sundhedsstyrelsen. Borgere, pargrende og patientforeninger har
ogsa mulighed for at indberette haendelser. Hendelser behandles i samarbejde med
sundhedspersonale og fabrikanter med henblik pa at vurdere risici og konsekven-
ser, samt sagens mulige omfang. Formalet med indberetningspligten er at sikre, at
alle haendelser bliver undersggt med henblik pa at foretage foranstaltninger, der kan
udelukke eller begreense risici for gentagelse.

| 2013 blev der indberettet 2001 haendelser med medicinsk udstyr. Haendelser ud-
gjorde hermed 2001 af de i alt 4659 oprettede sager pa omradet medicinsk udstyr.

Indberettede handelser pr mdr. 2011 - 13
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Fig. 1: Antallet af heendelsessager fordelt over arets 12 maneder inden for de seneste 3 ar.

Jan | Feb | Mar | Apr | Maj | Jun | Jul | Aug | Sep | Okt | Nov | Dec | I alt

2011 | 121 | 124 | 131 | 108 | 121 | 105 | 122 | 102 | 98 123 | 134 | 119 | 1408

2012 | 133 | 154 | 171 | 131 | 131 | 124 | 163 | 151 | 145 | 177 | 159 | 128 | 1767

2013 | 162 | 182 | 157 | 142 | 198 | 162 | 210 | 158 | 186 | 172 | 167 | 105 | 2001

Fig. 1 deekker over flere forskellige forhold. Mange af de indberettede haendelser i
starten af 2011 skyldes ibrugtagning af nyt journaliseringssystem ultimo 2010. |
perioder af 2011 og 2012 er der blevet indberettet mange handelser med hhv. me-
tal mod metal hofteproteser, brystimplantater og underlivsnet. Endelig skyldes en
del af faldet sidst i 2012 en @&ndring i journaliseringspraksis, der ogsa har pavirket
tallene i begyndelsen af 2013. Pa trods af disse faktorer er det generelle billede
klart, at der er blevet indberettet vaesentligt flere haendelser i 2012 end i 2011 og
endnu flere i 2013.

Arsrapport for Medicinsk Udstyr 2013 7/ 26




2.3 Kilde til indberettede haendelser

Sundhedsstyrelsen gennemfgarte i samarbejde med Lageforeningen, Dansk Syge-
plejerad og Regionerne en stgrre informationskampagne fra maj 2013. Formalet
med kampagnen var at gge hospitalers og sundhedspersoners opmarksomhed pa
deres forpligtelse til at indberette haendelser med medicinsk udstyr, samt for at mo-
tivere dem til at foretage flere indberetninger. Informationskampagnen blev godt
modtaget af malgruppen. Generelt har der i 2013 veeret et gget antal indberettede
handelser (fig. 3).

12011, 2012 og 2013 har sundhedspersonalet indberettet hhv. 7, 12 og 19 % af
samtlige handelser. Sundhedspersoner har, som det fremgar af fig. 3, indberettet
mere end dobbelt s& mange handelser i 2013, som de gjorde i 2011 og 1,5 gange sa
mange som i 2012. Det er umiddelbart Sundhedsstyrelsens vurdering, at sundheds-
personalet stadig ville kunne indberette flere heendelser, og styrelsen vil derfor
overveje, om der fremover skal iveerksettes flere kampagner f.eks. rettet mod
sundhedspersonale udenfor hospitalssektoren.

Fordeling af indberettere 2013

B Anden national myndighed

42,8% M Borger - forbruger
Patientforsikring
Sundhedspersonale

Fabrikant

2,0%
0,5%

19,0%

Fig.2: Indberetningen af hendelsessager fordelt pa primer indberetter.
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Fig.3 (ovenfor): Antal indberetningen af haendelsessager fra fabrikanter og sundhedsper-
sonale over de seneste 3 ar.
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Fig.4: Indberetningen af heendelsessager fra sundhedspersonale i 2013.

Informationskampagnen for at fa sundhedspersonale til at indberette flere haendel-

ser blev pabegyndt i maj. Figur 4 viser netop et gget antal indberettede handelser i
arets sidste halvdel. Imidlertid efterfalges denne @gede indberetningsrate af et fald

sidst pa aret, der muligvis skyldes en dalende opmeerksomhed pa at indberette eller
tilfeldige udsving.
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2.4 Indberettede haendelser fordelt pa udstyrskategorier

Handelser fordelt pa udstyrskategorier 2013

Stralingsudstyr
Optisk udstyr
IVD-udstyr
Ikke-aktive impl.
Hospitals HW

Hjzelpemidler
Genbrugeligt udstyr
Engangsudstyr 19,8%
Elektromek.udstyr

Dentaludstyr

Medicinsk udstyrskategorier

Bedgvelses-respir.udstyr
AIMD 7,3%

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0%

Fig. 5: Hendelsessagernes procentvise fordeling pa de 12 forskellige udstyrskategorier i
2013.

Ca. 20 % af alle indberettede haendelser er relateret til engangsudstyr. In vitro-
diagnostisk udstyr (IVD) udger ogsa en relativ stor andel med 17 % af de samlede
sager. Disse tal skal imidlertid ses i forhold til, at de naevnte udstyrskategorier om-
fatter mange forskellige produkter, der anvendes i meget stort antal i sundheds- og
plejesektoren. Der indberettes tilsvarende relativt mange handelser med ikke akti-
ve implantater (16,1 %). Det er udstyr, der ikke anvendes i lige s& store antal, men
over lengere perioder.
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Haendelser fordelt pa udstyrskategorier

2011-13

Stralingsudstyr

Optisk udstyr

IVD-udstyr

'go Ikke-aktive impl.

% Hospitals HW
g Hjeelpemidler m 2013
§ Genbrugeligt udstyr m 2012
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g Elektromek.udstyr

Dentaludstyr
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0,0% 50% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0%

Fig. 6 Udviklingen for den procentvise fordeling af haeendelsessager inden for de 12 forskel-
lige udstyrskategorier inden for 2011-13.

2.5 Indberettede haendelser fordelt pa risikoklasser
Medicinsk udstyr Klassificeres efter risici (I, lla, 11b og I11), hvor klasse I produkter
rummer de forholdsmaessige laveste risici og klasse 111 produkter starst risici. Der-

udover er der aktivt implantabelt udstyr (AIMD) og IVVD-udstyr, sidstngvnte ind-
deles i 4 underklasser. Heendelsessagernes procentvise fordeling er vist i figur. 7.
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Haendelser fordelt pa udstyrsklasser 2013
16,1%

13,0%

mIVD

B Uspecif. med. udstyr

m AIMD

22,4% 17,6% m
mlla
mlib

min
7,2%

14,1%

9,4%

Figur. 7 (ovenfor): Heendelsessagernes procentvise fordeling i udstyrsklasser der bestem-
mes af udstyrets risici, 2013.

Handelser fordelt pa udstyrsklasser 2011 - 13

IIb

Ila w2011

m 2012

Udstyrsklasser

w2013
AIMD

IVD

0,0% 50% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%

Fig. 8: Udviklingen for den procentvise fordeling pa risikoklasser over perioden 2011 til
2013. For at lette sammenligningen med tidligere arsrapporter er kategorien uspecificeret
medicinsk udstyr udeladt i denne graf.

Figur 8 indikerer en relativ stigning af indberettede haendelser med klasse 111 udstyr

over de seneste 3 ar, og et relativt fald i haeendelser med klasse Ila og I1b udstyr,
samt en stigning i indberettede haendelser med IVD-udstyr.
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2.6 Indberettede haendelser med in vitro-diagnostisk udstyr

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er instrumenter, apparater, reagenser, ana-
lyse- og prgvesat mv., der af fabrikanten er beregnet til at undersgge prevemateria-
le udenfor det menneskelige legeme. Udstyret anvendes til at skaffe oplysninger
om fysiologiske og patologiske tilstande, medfgdte anomalier, og muliggar be-
stemmelse af sikkerhed for, og kompatibilitet med, potentielle recipienter. Derud-
over anvendes det til overvagning af terapeutiske ydelser mv.

Haendelser med IVD fordelt pa

udstyrsklasser 2013
1’2%5 9%0,6%
: 20,1%

B Uspecificeret IVD
\ H VD Generel

W IVD. liste A

H IVD. liste B

H IVD. selvtest

72,1%

Fig. 9: Procentvis fordeling af haendelsessager pd in vitro-diagnostiske udstyrsklasser
(2013).

Som det fremgar af figur 9, omhandler mere end 70 % af alle haendelser med 1VD-
udstyr klassen: Generel IVD, hvilket er forventeligt, da denne klasse omfatter langt
de fleste produkter. Den relativt lave forekomst af indberettede haendelser med
IVD-selvtest, skyldes, at antallet af selvtest endnu er relativt lille, samt at borgere
0g patientorganisationer generelt er mindre opmaerksomme pa at indberette han-
delser end sundhedspersoner.
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Haendelser med IVD fordelt pa
udstyrsklasser 2011 - 13

IVD. selvtest
IVD. liste B
2011
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m 2012
IVD Generel =013
Uspecificeret IVD

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0%

Fig. 10: Procentuel udvikling i fordelingen af haendelsessager set i forhold til In IVD-
udstyrsklasser for perioden 2011 -2013.

2.7 Skriftlige forespgrgsler

Sundhedsstyrelsen modtog i 2013 229 skriftlige forespgrgsler vedrgrende medi-
cinsk udstyr. 1 2011 og 2012 var de tilsvarende tal hhv. 520 og 286. Det store antal
i 2011 er formodentligt pga. ibrugtagning af nyt journaliseringssystem ultimo 2010.
Derudover har treening af personalet i Sundhedsstyrelsens informationscenter og en
fortsat optimering af informationerne pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside vedrg-
rende medicinsk udstyr medfert et betydeligt fald i antal skriftlige forespargsler i
2012 og 2013. Saledes afklares mange spargsmal i dag enten ved et hurtigt telefo-
nisk svar eller ved henvisning til informationerne pa hjemmesiden.

Antal skriftlige forespgrgsler
2011-13

520

286

229

Antal forespgrgsler
w
o
o

2011 2012 2013

Figur 11: Udviklingen i antal forespgrgsler vedrgrende medicinsk udstyr
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2.8 Kliniske afprgvninger

I Danmark skal alle kliniske afprevninger, af ikke CE-mearket medicinsk udstyr,
samt afpravning af CE-maerket udstyr med henblik pa nye anvendelsesformal,
godkendes af Sundhedsstyrelsen. Der blev i 2013 modtaget 30 ansggninger om til-
ladelse til klinisk afprgvning. Heraf var to ikke ansggningspligtige og én matte
henleegges pga. manglende dokumenter. Derudover modtog Sundhedsstyrelsen 27
&ndringsansggninger. Sundhedsstyrelsen overholdt alle tidsfrister i forbindelse
med sagsbehandling af ansggninger. Der var planlagt inspektion af to afpravninger
i 2013. Inspektionerne blev dog udsat til januar 2014.

m Klasse |

M Klasser lla
= Klasser llb
H Klasser llI

mAIMD

Fig. 12 (oven for): Ansggninger vedrgrende kliniske afprgvninger fordelt p& udstyrsklasser.
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Fig. 13: Antal ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger siden 2006.
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2.9 Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Fabrikanter, der bliver opmarksom pa et alvorligt produktproblem, skal, for at mi-
nimere risikoen for dgdsfald eller alvorlig forringelse af helbredet hos en patient,
bruger eller tredje person, foretage relevante sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger (Field Safety Corrective Action -FSCA). Disse meddeles til Sundheds-
styrelsen og fabrikanternes kunder via ”Sikkerhedsmeddelelser" (Field Safety No-
tice - FSN). Eksempler pa sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger kunne vee-
re tilbagetraekning, reparation eller ombytning af udstyret, &ndringer af udstyrets,
maerkning eller brugsanvisning og softwareopdateringer mv. Nar fabrikanterne ud-
sender en FSCA/FSN, falger, overvager og vurderer Sundhedsstyrelsen, om hand-
tering af den korrigerende handling er fyldestggrende og i overensstemmelse med
lovgivningens krav om udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Af de 3035 indberetninger angaende medicinsk udstyr, som Sundhedsstyrelsen
modtog i 2013, vedrgrte 1034 indberetninger sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, hvilket svarer til 35 % af alle indberetninger (bade FSCA og handel-
ser). 1 2011 og 2012 var de tilsvarende andel hhv. 41 og 38 %. Det procentvise fald
skyldes ikke et vaesentligt fald i FSCAer, men derimod en stigning i antallet af
indberettede haendelser.

Antal indberettede FSCA 2011 - 13
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Fig. 14: Indberettede korrigerende handlinger for perioden 2011 — 2013.
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2.10 Inspektioner

| 2013 inspicerede Sundhedsstyrelsen 18 danske fabrikanter af medicinsk udstyr
klasse 1. 10 virksomheders produkter og procedurer var umiddelbart i overens-
stemmelse med lovgivningens krav. 8 fabrikanter fik bemerkninger, der medfarte
korrektioner efter inspektionerne.

2.11Fabrikantregistrering

I 2013 var der i Sundhedsstyrelsen registreret 883 fabrikanter og autoriserede EU-
repraesentanter. Styrelsen foretog 32 afregistreringer enten pga. virksomhedsophar,
opher af registreringspligtige aktiviteter eller eendringer i forretningsstruktur, sa-
som salg af virksomhed mv. | 2012 var det tilsvarende tal 64. Antallet af nye regi-
streringer fra fabrikanter og repraesentanter i 2013 udgjorde 22.

2.12Registrering af Importgrer og distributgrer

Med henblik pa at styrke markedsovervagningen af medicinsk udstyr vedtog Folke-
tinget en ny registreringspligt for importarer og distributerer, der seelger medicinsk
udstyr pa det danske marked (mere information i 3. del af denne rapport). 1 2013
modtog Sundhedsstyrelsen 220 registreringer. Dermed udgjorde det samlede antal
registrerede fabrikanter, importarer og distributerer, der solgte medicinsk udstyr i
Danmark i 2013, 1013 virksomheder.

2.13Eksportcertifikater

Sundhedsstyrelsen udsteder gratis eksportcertifikater til fabrikanter af medicinsk
udstyr, der har hovedsade i Danmark. Eksportcertifikater udstedes for produkter,
der skal eksporteres uden for det Europziske @konomiske Samarbejde (E@S) og til
lande, der ikke har en gensidig anerkendelsesaftale (MRA).

I 2013 modtog Sundhedsstyrelsen 313 ansggninger om eksportcertifikater. Det er
omtrent samme antal, som styrelsen modtog i 2011 og 2012. Pa baggrund af an-
sggningerne blev der udstedt 1740 eksportcertifikater til i alt 68 danske virksomhe-
der. Det var 369 faerre end det foregaende ar, hvilket svarer til et fald pa 17,5 %. Pa
trods af dette fald giver virksomhederne generelt udtryk for, at de er glade for den-
ne mulighed for at understatte deres eksport. Eksportcertifikaterne udstedes efter
fabrikanternes gnske pa engelsk eller spansk.
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3 Del 2, stgrre sager i 2013

3.1 Opdatering pa Brystimplantat sagen (PIP)

| 2012 blev ogsa Danmark ramt af den verdensomspandende sag, hvor en fransk
fabrikant havde produceret og solgt brystimplantater, der var baseret pa teknisk si-
likone.

EU-kommissionens radgivende videnskabelige komité, Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR), udgav den 29. oktober
2013 en opdateret rapport om sikkerheden ved brystimplantater fra det franske fir-
ma PIP, Poly Implant Prothese. Heraf fremgar det, at der ikke foreligger data, der
understatter, at intakte PIP-implantater skal fjernes af forebyggende arsager. Dette
skyldes, at der ikke er evidens for, at brud pa et PIP-brystimplantat udger en starre
sundhedsrisiko for kvinderne end et brud pa et silikoneimplantat af et andet merke.

Pa baggrund af den opdaterede viden, samt anbefalingerne fra den videnskabelige
komité, er det Sundhedsstyrelsens anbefaling, at kvinder med PIP-implantater re-
gelmassigt far foretaget individuelle kliniske kontroller. Se yderligere information
herom pa:

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/risikovurdering-af-pip-
brystimplantater

3.2 Unigel Brystimplantater fra Sydkorea med tjekkisk CE-
maerkning

Sundhedsstyrelsen afsluttede i 2013 en sag vedrgrende brystimplantatet Unigel fra
den sydkoreanske virksomhed Seawoo Medical Co. Ltd. Brystimplantaterne var

solgt via et tilbud fra hjemmesiden Sweetdeal. Unigel brystimplantater er certifice-
ret af det tjekkiske bemyndigede organ ITC, Institute for Testing and Certification.

| oktober 2012 rejste den britiske avis, Daily Telegraph, i samarbejde med British
Medical Journal kritik af to bemyndigede organer, hvoraf det ene var ITC. Sund-

hedsstyrelsen bad herefter EU-Kommissionen om at ga ind i sagen og kontaktede

samtidig de tjekkiske myndigheder med henblik pa at fa deres vurdering af certifi-
ceringen bag Unigel brystimplantater.

De tjekkiske myndigheder inviterede ekstraordingrt Sundhedsstyrelsen til at delta-
ge i en inspektion af det bemyndigede organ ITC. Sundhedsstyrelsen deltog i in-
spektionen, der tog udgangspunkt i ITCs certificering af Unigel brystimplantater.
Inspektionen gav ikke anledning til at rejse tvivl om, at ITC generelt opfyldte kra-
vene til bemyndigede organer i henhold til direktivet om medicinsk udstyr.

Sundhedsstyrelsen fik i forbindelse med inspektionen en prasentation af ITCs test-
laboratorium, hvor det bemyndigede organ selv har mulighed for at lave mekaniske
0g kemiske test. ITC har i deres eget testlaboratorium lavet en raekke test af de vee-
sentligste mekaniske egenskaber for Unigel brystimplantater, der viser, at implan-
taterne lever op til kravene i de internationale standarder vedrgrende brystimplanta-
ter.
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Den endelig konklusion foretaget af de tjekkiske myndigheder var, at det bemyndi-
gede organ ITC har certificeret Unigel korrekt og i henhold til geldende regler,
hvilket understgtter, at Unigel overholder alle krav i EU-lovgivningen. Se yderlige-
re information herom pa:

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/unigel-brystimplantater-er-korrekt-
certificeret

Til ovenstdende kan tilfgjes, at reglerne om markedsfering af sundhedsydelser er
blevet &ndret med virkning fra den 1. juli 2013. Fremover vil det veere et krav, at
markedsfgring af sundhedsydelser skal veere saglig og baseret pa fagligt relevante
oplysninger om sundhedsydelsen. Det indebarer, at sundhedsydelser ikke ma mar-
kedsfares lige sa pagdende og forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer
eller tjenesteydelser.

Formalet er bl.a. at beskytte patienter, der pa grund af deres sygdom kan vere
modtagelige og lettere pavirkelige i forhold til denne form for markedsfaring, hvil-
ket kan fare til en efterspargsel efter ydelser, der gar ud over, hvad der er fagligt
begrundet eller ngdvendigt. Det beror pa en konkret vurdering af formen og ind-
holdet af markedsfagringen af en sundhedsydelse, om den er i strid med sagligheds-
kravet.

Som et eksempel pa markedsfgring, der efter en konkret vurdering kan veere i strid
med saglighedskravet, kan der henvises til vejledning nr. 9319 af 26. juni 2013 om
markedsfaring af sundhedsydelser: ”Sundhedsydelser, der bliver markedsfart som
spottilbud eller som sakaldte "sweet deals” med fokus pa store rabatter /staerkt ned-
satte priser som et her og nu” tilbud, og som i gvrigt kun indeholder sparsomme
oplysninger om selve sundhedsydelsen”. Se i gvrigt:

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/uddannelse-autorisation/tilsyn-med-
omraader/markedsfoering-af-sundhedsydelser

3.3 Anbefalinger til det kommende “unikt udstyrsidentifika-
tionssystem” (UDI)

Sundhedsstyrelsen udformede i efteraret en anbefaling om indfarsel af et unikt ud-
styrsidentifikationssystem (UDI). Anbefalingerne ligger tilgeengelige pa styrelsens
hjemmeside. De danske anbefalinger laegger sig op ad EU-Kommissionens henstil-
ling af 5. april 2013 om en feelles ramme for UDI i EU:

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/anbefalinger-om-indfoersel-af-et-
unikt-udstyrsidentifikationssystem-udi

UDI-systemet indebarer overordnet, at medicinsk udstyr skal tildeles en udstyrs-

identifikationskode og produktionsidentifikationskode. Den primzare malsatning

med indfarelsen af UDI er gget sporbarhed af medicinsk udstyr med henblik pa at
forbedre patientsikkerheden.

Med kommende krav om sporbarhed og UDI i den nye lovgivning for medicinsk
udstyr vil Sundhedsstyrelsen gerne betone, at det er afgarende, at bade fabrikanter,
autoriserede repraesentanter, importgrer og distributerer har fokus pa UDI og for-
star vigtigheden af at implementere systemet. Derudover er det vigtigt, at sund-
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hedsinstitutioner og sundhedsprofessionelle registrerer informationerne og angiver
dem i haendelsesindberetninger vedrgrende medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen.

3.4 MESH-sagen

Sundhedsstyrelsen har revideret specialeplanen saledes, at operation af underlivs-
prolaps, hvor der indsattes syntetiske mesh-implantater (dvs. underlivsnet), frem-
over skal veere en hgjtspecialiseret funktion. Derudover har Sundhedsstyrelsen an-
befalet sygehusene, at de indkalder kvinder, der har faet underlivsoperationer med
indseettelse af syntetiske net af typen POP-implantater til en opfalgende samtale,
undersggelse og vurdering.

EU-Kommissionen og de nationale kompetente myndigheder, herunder Sundheds-
styrelsen, har haft et labende samarbejde vedrgrende sikkerheden ved mesh-
implantater og har pa baggrund af det forelgbige materiale besluttet at ivaerksztte
en videnskabelig risikovurdering vedrgrende POP-implantater.

Sundhedsstyrelsen har Igbende samarbejdet med Dansk Urogynakologisk selskab
(DUGS) vedrgrende denne sag.

Mesh-sagen udgjorde en veaesentlig del af baggrunden for kampagnen "Meld hen-
delser med medicinsk udstyr”.
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/kampagner/~/media/ECOE619EEED5461ABB3F86
A35B337E88.ashx

3.5 Heendelsesindberetninger der har givet anledning til
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Sundhedsstyrelsen modtog i 2013 en indberetning fra en kommune vedrgrende en
haendelse med en rollator til barn, der er produceret af en dansk fabrikant. Pa bag-
grund af fabrikantens indsendte haendelsesrapport blev det vurderet, at der var be-
hov for yderligere klarleegning af sagen. Fabrikanten valgte efterfalgende, pa foran-
ledning af Sundhedsstyrelsens spgrgsmal til rapporten, at gennemfare en sikker-
hedsrelateret korrigerende handling, der bestod i en udskiftning af bergrte bolte pa
denne type rollator globalt.

| forbindelse med en haendelsesindberetning vedrarende en oxygenflaske fra et
hospital, gik Sundhedsstyrelsen i dialog med bade den sundhedsprofessionelle ind-
beretter og fabrikanten af det bergrte udstyr. Denne korrespondance resulterede i,
at Sundhedsstyrelsen opdagede, at problematikken der 13 til grund for handelsen,
var relateret til inkompatibilitet med et andet medicinsk udstyr. Haendelsen viste sig
herved, at veere forbundet med et aggregat fra en anden fabrikant. Denne fabrikant
gennemfarte ligeledes, pa foranledning af Styrelsens henvendelse, en sikkerhedsre-
lateret korrigerende handling, der medfarte at fabrikanten endrede designet pa de-
res aggregat, samt informerede deres kunder om problematikken i en sikkerheds-
meddelelse.

En tredje sag drejer sig om et udstyr, der anvendes bade i og uden for sundhedssek-
toren, hvor brugervejledningen ikke indeholdt tilstreekkelige sikkerheds- og anven-
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delsesoplysninger. Den danske fabrikant gennemfgrte en sikkerhedskorrigerende
handling og udsende ny brugerinformation globalt.

Siden januar 2012 har Sundhedsstyrelsen rutinemaessigt offentliggjort fabrikanters
sikkerhedsmeddelelser vedrarende korrigerende handlinger pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/medicinsk-udstyr

| 2013 ggede Sundhedsstyrelsen, gennem en aftale med Danske Regioner, sit fokus
pa at sikre korrekt og rettidig information til brugere af medicinsk udstyr. Dette
skete ved i serlige alvorlige tilfeelde at kommunikere disse sikkerhedsinformatio-
ner direkte til bergrte brugere.

Den direkte orientering sker, hvis det vurderedes, at en fabrikant ikke orienterer si-
ne kunder hurtigt nok, ikke giver tilstreekkelig information om korrigerende hand-
linger eller hvis de mulige skadelige konsekvenser for patienter, brugere eller tredje
person vurderes som meget alvorlige.

3.6 Samarbejde pa tveers

Sundhedsstyrelsen samarbejder pa tveers af landegraenser bade inden og uden for
EU. De nordiske lande har i mange tilfeelde samme tilgang ti arbejdet med sikker-
hed vedrgrende medicinsk udstyr. Derfor er det nordiske samarbejde vigtigt. 1 2013
blev det arlige 2-dagsmade afholdt i Danmark. Der var enighed om at styrke sam-
arbejdet mellem de nordiske lande..
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4 Del 3, veesentlige eendringer og akti-
viteter i 2013

4.1 Udvalg for Medicinsk Udstyr

| 2013 s& Udvalg for Medicinsk Udstyr (UMU) dagens lys. Udvalget skal fungere
som et undersggende, idéskabende og radgivende udvalg pa omradet for medicinsk
udstyr. Udvalget skal, med afset i malsatningerne om gget patientsikkerhed og
gget veekst i medicobranchen, bistd med at systematisere de igangvaerende initiati-
ver pa omradet. Udvalget skal bidrage med input til den danske forhandlingspositi-
on til forhandling af foreslaede ny EU-forordninger om medicinsk udstyr og IVD-
udstyr. Udvalget er bredt reprasenteret med medlemmer fra falgende foreninger,
organisationer og myndigheder:

Sundhedsstyrelsen (formand)
Leegeforeningen,
Laegevidenskabelige Selskaber
Tandlageforeningen
Medicoindustrien

Dansk Erhverv

Dansk Industri

Dansk Standard

Dansk Sygeplejerad

KL

Danske Regioner

Danske Patienter

Forbrugerradet

Danmarks Apotekerforening

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker
Patientombuddet

O OO O0OO0OO0OO0OOOO0OOOoOOoOOoOOoOOoODOo

UMU har i 2013 afholdt 3 mgder. Fokus har hovedsageligt varet rettet mod de
bemyndigede organers arbejde, klinisk dokumentation for medicinsk udstyr og sik-
kerhed ved brug af implantater. Referater fra mgderne kan findes pa Sundhedssty-
relsens hjemmeside.
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/medicinsk-udstyr/udvalg

4.2 Loveendring vedrgrende markedsovervagningen af me-
dicinsk udstyr

Loven om medicinsk udstyr er blevet &ndret med; ”Lov nr. 359 af 9. april 2013 om
andring af lov om medicinsk udstyr”, der tradte i kraft den 1. juli 2013.
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=146278
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Formalet med lovaendringen var at styrke markedsovervagningen af medicinsk ud-
styr. Derfor er der bl.a. indfert regler om, at danske importgrer og distributerer af
medicinsk udstyr skal indberette haendelser til Sundhedsstyrelsen. £ndringsloven
giver ministeren for sundhed og forebyggelse hjemmel til at fastsztte regler om:

0 Registrering af danske importagrer og distributerer af medicinsk udstyr
samt oplysninger, der ger det muligt at identificere det medicinske udstyr

o At importerer og distributgrer skal opbevare kopi af fakturaer vedrgrende
det medicinske udstyr, som de har solgt og leveret til det danske marked,
samt at Sundhedsstyrelsen som led i markedsovervagning af det medicin-
ske udstyr kan kreeve at fa udleveret kopi af disse.

o Importerers og distributgrers betaling af gebyr for registrering, tilsyn og
kontrol.

Zndringsloven indeholder ogsa regler om bgdestraf for at undlade at efterkomme
et pabud fra Sundhedsstyrelsen, der er nadvendige for at kunne vurdere, om et me-
dicinsk udstyr er i overensstemmelse med de i lovgivningen fastsatte kvalitets- og
sikkerhedskrav.

Endelig er der i loven indsat en ny bestemmelse om, at Sundhedsstyrelsen kan pa-
leegge en fabrikant, der er ansvarlig for markedsfaring af et medicinsk udstyr (eller
dennes EU-reprasentant), at offentliggare eller udsende information om udstyret til
en nzrmere bestemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler, der tjener patient-
sikkerhedsmassige formal. Sundhedsstyrelsen kan endvidere stille krav til form og
indhold af denne information, samt fastsatte en frist for offentliggerelse eller ud-
sendelse af informationen.

4.3 Ny bekendtggrelse vedrgrende importgrer og distribu-
torer af medicinsk udstyr

Der er endvidere fastsat neermere regler om importgrer og distributerer af medi-
cinsk udstyr i: ’Bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distribu-
tgrer af medicinsk udstyr”. Bekendtggrelsen tradte i kraft den 1. juli 2013.

https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=152664

Bekendtgarelsen indeholder bl.a. regler, der pabyder importgrer og distributgrer at
opbevare fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret til det dan-
ske marked i 5 ar, regnet fra datoen for levering af udstyret. For implantabelt medi-
cinsk udstyr (f.eks. brystimplantater og pacemakere) er tidsrammen 15 ar. Sund-
hedsstyrelsen kan, med henblik pa markedsovervagning og sporing af det medicin-
ske udstyr, kreeve at fa udleveret kopi af fakturaerne. Styrelsen registrerer kontakt-
oplysninger samt data om hvilke udstyrsklasser, virksomhederne importerer til og
distribuerer i Danmark.
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4.4 Forslag til lovgivning om sundhedspersoners tilknytning
til medicovirksomheder

Sundhedsministeriet har i samarbejde med repreesentanter fra bl.a. Laegeforenin-
gen, Danske Patienter, Laegemiddelindustriforeningen og Medicoindustrien udarbej-
det et feelles forslag, der vil forpligte sundhedspersoner til at registrere deres til-
knytning til medicovirksomheder, ligesom der allerede er geeldende regler for
sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelvirksomheder. P& nuveerende tids-
punkt er fabrikanter af medicinsk udstyr kun registreringspligtige i Sundhedsstyrel-
sen, hvis de er fabrikanter af lavrisiko-udstyr, dvs; klasse I, udstyr efter mal, IVD
eller system-og behandlingspakker. Nar det fzlles forslag er gennemfart, skal data
for fabrikanter af udstyr klasse Ila, 1lb, 111 og aktivt implantabelt udstyr ogsa regi-
streres hos Sundhedsstyrelsen for at gagre det muligt for sundhedspersoner at regi-
strere tilknytning.

4.5 Ny vejledning om implantater

Af sidste ars arsrapport fremgar det, at en ny vejledning om implantater var under
udarbejdelse. Sundhedsstyrelsens har udsendt ”Vejledning nr. 9798 af 12. decem-
ber 2013 om laegers og tandlagers anvendelse af implantater”. Formalet med vej-
ledningen er at styrke patientsikkerheden ved at preecisere den omhu og samvittig-
hedsfuldhed, som laeger og tandleeger ifglge autorisationsloven skal udvise ved an-
vendelse af implantater i patientbehandlingen. Vejledningen vedrarer bl.a. ibrug-
tagning af nye CE-merkede implantattyper og sporbarhed af implantater.

https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=159169

4.6 Skeerpede krav til bemyndigede organer for medicinsk
udstyr

Nar en fabrikant gnsker at markedsfare og CE-maeerke medicinsk udstyr i en hgj ri-
sikoklasse, gennemgas udstyrets produktdokumentation af et bemyndiget organ.
Hvis dokumentationen er i orden, udsteder det bemyndigede organ et CE-
markningscertifikat. Direktiverne om medicinsk udstyr indeholder minimumskrite-
rier for udpegelse af bemyndigede organer i EU. Medlemsstaterne har ansvar for at
udpege og overvage de bemyndigede organer. Medlemsstaterne skal anvende og
overholde disse minimumskriterier ved udpegning af de bemyndigede organer og
sikre, at de bemyndigede organer (samt nye ansggere til hvervet) opfylder mini-
mumskriterierne.

EU-Kommissionen har vedtaget en gennemfgrelsesforordning nr. 920/2013 af 24.
september 2013 om udpegelse og overvagning af bemyndigede organer i henhold
til Radets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Radets
direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr”.

http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0920&from=EN

De nye falleseuropeeiske regler vedrarer udpegelse af bemyndigede organer, udvi-
delse af udpegelser (dvs. udvidelse af kompetenceomrader), forlengelse af udpe-
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gelser, samt medlemsstaternes overvagning af de bemyndigede organer. Gennem-
farelsesforordningen skal styrke kvaliteten af de bemyndigede organers arbejde og
sikre et ensartet kompetenceniveau i medlemsstaterne. Kommissionens gennemfg-
relsesforordning indeholder bl.a. falgende:

0 En precisering af, hvordan geeldende minimumskrav til bemyndigede
organer skal fortolkes, samt et standardansggningsskema med krav til
indholdet af en ansggning om udpegelse til bemyndiget organ og regler
med en tjekliste til vurdering af ansggere.

o Nye procedurer for udpegning af bemyndigede organer, udvidelse og
forlengelse af udpegninger af bemyndigede organer. Fremover vil der
indga deltagelse af repraesentanter fra andre medlemsstater og en repree-
sentant for Kommissionen i procedurerne.

o Nye procedurer om underretning af alle medlemsstater om en ny ansgg-
ning. Medlemsstaterne kan stille spgrgsmal, bede om dokumentation fra
den udpegende myndighed og komme med henstillinger til den udpeg-
ende myndighed. Kommissionen kan endvidere undersgge alle sager
vedrgrende et bemyndiget organs kompetence og opfyldelse af de krav
o0g det ansvar, som et bemyndiget organ er underlagt i henhold til direk-
tiverne om medicinsk udstyr og aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

o Nye regler om tilsyn og overvagning af bemyndigede organer

o Nye regler om erfaringsudveksling vedragrende udpegelse og overvag-
ning af bemyndigede organer, hvor de nationale myndigheder og Kom-
missionen radfgrer sig med hinanden og kan komme med henstillinger
til hinanden.

0 Nye regler om samarbejde mellem de udpegende myndigheder og ak-
krediteringsorganer, hvor begge parter gensidigt holder hinanden orien-
teret. Det er relevant, hvis udpegelsen er baseret pa akkreditering som
omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008[1].

Danmark har deltaget i myndighedsinspektioner af bemyndigede organer i Tysk-
land og Finland, ligesom Danmark i foraret 2013 selv gennemfarte inspektion af
det danske bemyndigede organ Presafe (tidligere DGM) med deltagelse af repree-
sentanter fra henholdsvis England, Italien og Kommissionen. Inspektionerne var en
del af et frivilligt program med henblik pa harmonisering af kontrollen med de be-
myndigede organer i Europa. Inspektionsholdet konkluderede at Sundhedsstyrel-
sens audit team varetager sine opgaver i forbindelse med bemyndigelse af Presafe
korrekt og effektivt.

Kommissionen har ogsa iveerksat initiativer, der skal sikre en ensartet praksis hos
de bemyndigede organer i forhold til kontrol af fabrikanter. Kommissionen har i

[ Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene
til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfaring af produkter og
om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93.
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samarbejde med medlemsstaterne faerdiggjort og vedtaget en henstilling vedrgren-
de produktvurdering, vurdering af kvalitetssystemer samt uanmeldte auditer, der
skal faglges af de bemyndigede organer i forbindelse med kontrol af fabrikanter af
medicinsk udstyr. Henstillingen blev vedtaget 24. marts 2013.

http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/?2qid=1397220008031&uri=CELEX:32013H0473

Sundhedsstyrelsen foretager inspektioner af lavrisiko medicinsk udstyr hos danske
fabrikanter. Med ovennavnte skarpede krav til bemyndigede organer (der kontrol-
lerer fabrikanter af medicinsk udstyr i hgjrisikoklasser) og med Sundhedsstyrelsens
pgede overvagning af det danske bemyndigede organ, samt de gvrige medlemssta-
ters tilsvarende ggede overvagning af bemyndigede organer, der er hjemmehgrende
i deres lande, er den samlede kontrol med fabrikation af medicinsk udstyr veesent-
ligt styrket i 2013.
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