LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Referat fra made i Udvalg for Medicinsk Udstyr
Mandag den 4. juli 2016 kl. 10-12 i Leegemiddelstyrelsen

Deltagere:

Bent Wulff Jakobsen (Sundhed Danmark), Elsebeth Tvenstrup (Statens Serum Institut), Gitte Mel-
tofte, (Dansk Standard), Hassan Arrakha (Pharmadanmark), Helle Jacobsgaard (Danmarks Apote-
kerforening), Jens Peter Bjerg (Dansk Industri), Jens Vejgaard (Kommunernes Landsforening),
Jussi Johansen (SUM), Morten Sonne (Styrelsen for Patientsikkerhed), Peter Huntley (Medicoindu-
strien), Sine Holm (Danske Erhverv/ Dialab), Sine Jensen (Forbrugerradet Teenk), Torben Mogen-
sen (Dansk Selskab for Patientsikkerhed),

Fra Leegemiddelstyrelsen deltog: Janne Lehmann Knudsen (JALK, formand, Enhedschef i Enhe-
den for leegemiddelovervagning og medicinsk udstyr), Thomas Wejs Mgller (THWM, Sektionsleder
i Medicinsk Udstyr), Morten Sichlau Bruun (MOSB, referent)

Afbud: Anna Skat Nielsen (SUM), Geert Amstrup (Leegeforeningen), Gitte Juel Friis/Sgren Bgge-
strand (Radiometer Medical Aps), Gunilla Svensmark (Dansk Sygeplejerad), Gunnar Lose (Laege-
videnskabelige Selskaber/Herlev Sygehus), Henrik Paul Nielsen (Tandlsegeforeningen), Jeanette
Hounsgaard (Danske Regioner), Jens Oluf Bruun Pedersen (Danske Patienter), Katrina Feilberg
Schouenborg (Dansk Erhverv), Michael Dupont (Laegeforeningen), Sgren Bggestrand (Radiometer
Medical ApS), Zoheeb Igbal (SUM)

1. Velkomst og preesentation af ny Enhedschef for laegemiddelovervagning og medicinsk udstyr

Thomas Wejs Mgller (THWM) bgd velkommen og introducerede den nye formand for ud-
valget, Janne Lehmann Knudsen (JALK), Enhedschef for leegemiddelovervagning og medi-
cinsk udstyr i Leegemiddelstyrelsen, der preesenterede sig selv og overtog mgdet.

2. Godkendelse af dagsorden

Godkendt
3. Nye informationer vedrgrende habilitet

JALK spurgte til eendringer i habilitet — der var ingen aendringer i forhold til habilitet.
4. Godkendelse af referatet fra forrige made

Referatet fra 16. marts 2016 blev godkendt.

5. Feelles draftelse af principper for risikobaseret markedsovervagning af fabrikanter af medicinsk
udstyr via inspektioner



THWM gav en preesentation af bilaget om risikobaseret markedsovervagning. LMST @n-
sker at indfgre en mere proaktiv og risikobaseret tilgang til markedsovervagning for inspek-
tioner af medicinsk udstyr. Udvalget drgftede de opstillede principper og succeskriterier.

Elsebeth Tvenstrup (SSI) spurgte til snitfladen til bemyndigede organer ved inspektion af
hgjere risikoklasser.

Peter Huntley (Medicoindustrien) kommenterede, at bemyndigede organer laver mere over-
ordnede produktspecifikke audits/inspektioner, og anbefalede, at LMST tager fat pa pro-
duktomrader (som tidligere praksis, f.eks. fabrikanter af dentalt medicinsk udstyr).

Torben Mogensen (Dansk Selskab for Patientsikkerhed) kommenterede, at det er vigtigt
ikke kun at kigge pa fabrikanternes produkter, men "hele keeden” — ogsa brugen af produk-
terne.

JALK kommenterede, at LMST farst og fremmest har et myndighedsansvar i forhold til de
danske fabrikanter.

Peter Huntley stgttede op om vigtigheden i at kigge pa bade fabrikant/produkt og anven-
delse for at styrke patientsikkerheden, og tilfgjede, at det er vigtigt at kontrollere importarer
og distributarer.

Sine Jensen (Forbrugerradet) stgttede kontrol af detailhandlen og importgrer og tilgangen
med at tage omrader ud til kontrol som en del af LMST’s generelle markedskontrol — maske
som uanmeldt tilsyn. Starre fokus pa hgjrisikoprodukter er fornuftigt, men ogsa lavrisikopro-
dukter skal kontrolleres. Offentligggrelse af resultater (som f.eks. Sikkerhedsstyrelsen prak-
tiserer) er vigtigt.

JALK kommenterede, at det ogsa er et spgrgsmal om ressourcer, og der arbejdes pa he-
jere gebyrer. Hassan Arrakha (Pharmadanmark) spurgte til, hvor meget fokus der fjernes
fra overvagning af klasse | produkter, og hvor fokus flyttes hen.

THWM kommenterede kort pa det tidligere antal af inspektioner af lav-risikoklasserne, og
oplyste, at der flyttes ressourcer fra lavrisiko til hgjrisiko produkterne. Udvalget diskuterede
de bemyndigede organers rolle og sammenhaengen mellem inspektionen fra Leegemiddel-
styrelsen og opfelgningen fra de bemyndigede organer.

Succeskriterier blev diskuteret, og JALK naevnte, at bade faglig ekspertise (evt. internatio-
nalt) og brugerinvolvering er vigtigt. Torben Mogensen kommenterede, at det er ret kompli-
ceret, men at det bedste succeskriterier er, at der ikke kommer nogen sager.

JALK takkede for bidragene, og oplyste, at LMST vil justere opleegget og Igbende orientere
UMU, nar der er relevant nyt fra inspektionerne.

6. Drgftelse af informationskampagne rettet mod privathospitaler vedr. implantater

Trine Ahlm Mattebjerg fra Sektion for Medicinsk Udstyr gennemgik det fremsendte projekt-
opleeg, og spurgte til udvalgets kommentarer til isser malgruppe, metode og leverancen.
Sine Jensen roste projektet, selvom kampagnen ikke kun burde veere rettet mod den pri-
vate sektor, men ogsa mod det offentlige. Det blev foreslaet at ga via patientforeninger for



at styrke indberetninger fra patienterne selv, samt ga igennem de leegefaglige selskaber,
anvende kvalitetssystemer og bivirkningsmanagere pa hospitaler.

Bent Wulff Jakobsen (Sundhed Danmark) satte spgrgsmalstegn ved om forskellen i antal
indberetninger privat vs. offentligt afspejler proportionaliteten i sektorerne. Der findes natio-
nale registre som fanger meget og maske kan anvendes bedre. Maske man ikke skal foku-
sere sa meget pa privathospitaler, men mere pa brystimplantater og brystforstarrende ope-
rationer, og dermed koncentrere indsatsen pa det der er mest interessant, samt sgrge for
positiv italesaettelse. Malgruppen ber i hvert fald diskuteres, hvis kampagnen skal have en
stgrre impact. Det blev ogsa naevnt, at der fremadrettet kommer databaser for brystimplan-
tater.

Peter Huntley ville ogsa gerne se procentvise indberetninger i stedet for absolutte tal, for at
kunne vurdere om der er datagrundlag nok til at rette kampagnen KUN mod privathospita-
ler. Der er desuden et element af, at man "kriminaliserer” sig selv lidt ved at indberette, hvil-
ket man kunne ggre en indsats for at &endre — f.eks. ved at informere mere om hvad indbe-
retninger bruges til.

Torben Mogensen kommenterede, at systematisk brug af registre vil veere et steerkt vaerk-
taj, og at den kampagneform der lsegges op til ikke vil virke. Anbefaler video rettet mod
sundhedspersonale og/eller patienter.

THWM kommenterede, at leverancen er blevet lovet Sundhedsudvalget, men at tanken
med kampagnen var at fokusere pa brystimplantater, og at drgftelsen tydeligger et behov
for at italeseette det yderligere i oplaegget.

JALK synes, at en video kunne veere en god ide, og at vi skal blive bedre til at give feed-
back pa, hvad det nytter at indberette.

Morten Sonne (Styrelsen for Patientsikkerhed) neevnte, at de havde faet positiv feedback
pa en kampagne om UTH, som benyttede sig af temadage for ledelser pa hospitaler og
kommuner.

JALK takkede for udvalgets bemaerkninger, og sammenfattede, at papiret om kampagnen
vil blive justeret pa baggrund af udvalgets drgftelse.

7. Drgftelse af kampagne om selvtests/hjemmetest

THWM gennemgik det fremsendte projektopleeg med vaegt pa den store diversitet af selv-
tests og afgreensningsproblematikken. Kampagnen blev lovet Sundhedsudvalget i decem-
ber 2015, og der foreslas leverancer som video, plakat og/eller nyhed pa nettet, bl.a. med
budskabet "Brug sund fornuft”. THWM spurgte til udvalgets kommentarer, bl.a. om kampag-
nen skal have fokus pad CE-maerkede selvtests eller bredere.

Sine Jensen kommenterede, at Forbrugerradet i en arraeekke har veeret steerkt engageret i
omradet, og henviste til en rapport fra Teknologiradet (vedhaeftet), som afdeekker omradet.
Hun fremhaevede, at kampagnen skal fokuseres pa gentests, da den let kan blive for bred.

Peter Huntley mener, at det er en stor opgave, og at der er udfordringer med, om CE-meer-
ket kan “rumme” alle selvtests — f.eks. psykiatri-apps. Mener, at kampagnen skal rettes mod



praktiserende leeger for at give dem en sund og skeptisk holdning, s& de bedre kan vejlede
patienter.

Helle Jacobsgaard (Danmarks Apotekerforening) kommenterede, at kampagnen bar be-
graenses til nogle fa ting — hvor det kan ga galt, f.eks. gentests, men ogsa visse apps. For
at ramme den rette malgruppe bgr den veere synlig andre steder end praktiserende leeger.

Torben Mogensen ser umiddelbart to issues: 1) Kan testene det de lover? og 2) Hvad sker
der med befolkningen der tester sig selv?

Udvalget havde ikke kendskab/erfaringer med tilsvarende kampagner.

Gitte Meltofte (Dansk Standard) mener, at kampagnen bgr have en grad af aktualitet og fal-
ges af historieforteelling, f.eks. eksempler pa selvtests der ikke virker.

Sine Jensen mente, at, da kampagnen har en sundhedspolitisk vinkel, vil det veere relevant
at inddrage SST i arbejdet.

JALK takkede for de gode inputs — og oplyste, at LMST vil drgfte kampagnen med SST (og
evt. Kreeftens Bekaempelse).

8. Orientering om de nye forordninger

Morten Dahl Nielsen fortalte om status pa de nye forordninger, som har veeret forhandlet
siden 2012. En kort redeggrelse er vedhaeftet referatet.

9. Oirientering fra Laegemiddelstyrelsen

I.  Kliniske kvalitetsdatabaser
JALK orienterede kort om arbejdet med at inddrage kliniske kvalitetsda-
tabaser i sektionens arbejde med medicinsk udstyr og patientsikkerhed.

II.  Implantatregister
Der blev ikke orienteret pga. tidsmangel.
Status pa sagen er: Samarbejde igangsat mellem Departementet,
Sundhedsdatastyrelsen, Danske Regioner, Patientsikkerhedsstyrelsen,
Laegemiddelstyrelsen og Privathospitalernes Brancheorganisation.
Sundhedsdatastyrelsen etablerer et nationalt implantatregister, hvor
sundhedspersonale kan indberette oplysninger om implantater, hvilket
letter sporing af implantater til patienter (CPR nummer). Anvendelse i
farste omgang ved tilbagekald, og evt. pa laengere sigt til mere omfat-
tende overvagning af forskellige implantattyper/trends. | gang med pilot,
region Nord indberetter nu, privathospitaler begynder at indberette i Q4
(Hamlet), drift januar 2017.

lll.  Byrdelettelser for erhvervet
Der blev ikke orienteret pga. tidsmangel.
Status pa sagen er: Tilbagemeldingerne fra Dansk Erhverv og Medico-
industrien peger p4, at byrdelettelser inden for omrader, hvor der er et
behov for at styrke patientsikkerheden, ikke er decideret efterspurgt.
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Det skal ses i lyset af de forestaende forordninger, der giver flere byrder
og forpligtigelser for alle involverede. Der er peget pd, at det kan lette
byrder og samtidig styrke patientsikkerheden, at sikre en enstrenget
indberetning af fejl, svigt og mangler af medicinsk udstyr, utilsigtede
heendelser og potentielt andre indberetningssystemer pa ministeriets
omrade. Det kunne konkret veere via en it-understattet lasning, der
bade letter byrder for sundhedspersonale, og @ger indberetningen — og
dermed giver et styrket datagrundlag for overvagningen af markedet,
ggede leeringspotentialer for de involverede og dermed en styrket pati-
entsikkerhed.

IV. Leegemiddelstyrelsens mgder med interessenter
Udseettes pga. tidsmangel.
Status pa sagen er: Laegemiddelstyrelsen har haft mgder med en
reekke interessenter (Diabetesforeningen, Preehospitale omrade: Falck,
Region Nordjylland) for at styrke opmaerksomheden pa medicinsk ud-
styr og dermed gavne patientsikkerheden. Hovedbudskabet er, at medi-
cinsk udstyr stadig er et nyt omrade for mange.

V.  Heater-cooler-units
Kort beskrivelse findes i arsrapporten. THWM gennemgik kort sagen
vedr. infektionsrisiko med Mycobacterium spp.ved anvendelse af hea-
ter-cooler-units. Nationalt dansk netveerk og EU-task-force har fokus pa
problematikken. FDA har netop opdateret deres information til patienter
og sundhedspersonale.

10. Eventuelt

JALK informerede om, at arsrapporten nu er publiceret pa hjemmesiden: http://laegemiddel-
styrelsen.dk/da/udgivelser/2016/aarsrapport-for-medicinsk-udstyr-2015

JALK takkede for fremmadet og det aktive samspil pa dagens made, samt opfordrede til
fortsat teet dialog.

Kommende mgdedato for 2016: 17. november kl. 10-12.

Mgdedatoer for 2017: 13. marts kl. 10-12, 21. august kl. 10-12 og 4. december kl. 10-12.


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udgivelser/2016/aarsrapport-for-medicinsk-udstyr-2015
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Forslag til koncept for risikobaseret markedsovervagning vedr. inspektioner af fabri-
kanter af medicinsk udstyr til dragftelse i Udvalget for Medicinsk Udstyr.

Laegemiddelstyrelsen skal i henhold til aftalegrundlaget med Departementet for Sundhed- og ZAldre
ministeriet udarbejde et koncept for risikobaseret markedsovervagning af fabrikanter af medicinsk ud-
styr, som omfatter samtlige risikoklasser.

Dette notat indeholder Laegemiddelstyrelsen forslag til koncept med tilhgrende principper og proces
for implementering. Hvorvidt udmgntningen farer til at omradet tilfares ekstra ressourcer er uafklaret
pa indeveerende tidspunkt, og derved ogsa, hvor mange inspektioner der kan effektueres arligt.

Baggrund

Leegemiddelstyrelsen har myndighedsansvar for overvagning af medicinsk udstyr, der er markedsfart
pa det danske marked (se bilag 1). Markedsovervagning bidrager til gget sikkerhed af medicinsk ud-
styr og dermed en gget sikkerhed for patienterne. Markedsovervagning omfatter savel reaktive som
proaktive indsatser fra Leegemiddelstyrelsen, som i det vaesentligste er 1) behandling af indberetnin-
ger om alvorlige haendelser med medicinsk udstyr, 2) inspektion af fabrikanter og andre aktgrer af me-
dicinsk udstyr, 3) gennemgang af teknisk dokumentation, maerkning, brugsanvisning el.lign., 4) labora-
torietest, 5) overvagning af andre myndigheders hjemmesider for information samt 6) opfglgning pa
information fra nyhedsmedier.

Resultatkontrakten for Leegemiddelstyrelsen stiller krav om en risikobaseret tilgang til inspektion af fa-
brikanter og andre aktgrer af medicinsk udstyr, der inkluderer udstyr i hgjere risikoklasser end det der
geelder i dag (se bilag 2).

Medicinsk udstyr omfatter en bred vifte af produkter med varierende risikoprofil. Det speender fra lavri-
sikoprodukter — risikoklasse | (fx kgrestole, krykker og plaster) risikoprodukter i mellemrisiko — risiko-
klasse Il (fx kanyler, infusionspumper og tandkroner) samt hgjrisikoprodukter — risikoklasse Il (fx hof-
teimplantater, hjerteklapper og pacemakere). Medicinsk udstyr omfatter ogsa udstyr til in vitro-diagno-
stik (fx graviditetstest, HIV-test og blod-gasapparater).

Grundet begraensede ressourcer indfgrte Laegemiddelstyrelsen i 2014 en risikostratificeret tilgang i
sagsbehandlingen af indberetninger af fejl, svigt og mangler (haendelser) vedrgrende brug af medi-
cinsk udstyr. Denne indebzerer, at der ikke i samme grad fglges op pa haendelser vedr. udstyr i risiko-
klasse | (lavrisiko) som i risikoklasserne 1l og Il (mellem- og hgijrisiko).

Inspektionerne har imidlertid, siden 2010, alene fokuseret pa danske fabrikanter, der producerer ud-
styr i risikoklasse | samt udstyr efter mal eller in-vitro diagnostisk medicinsk udstyr (se bilag 3). Det
skyldes, at risikoklasse | produkter ikke kraever et certifikat fra et bemyndiget organ inden markedsfga-
ring og derfor ikke er omfattet af audits fra det bemyndigede organ.

Risikoen for patientskade er imidlertid hgjere ved udstyr i klasse 1l og I, hvorfor det er relevant, at
danske fabrikanter heraf ogsa inspiceres. Det skal medvirke til at sikre, at de ressourcer der anvendes
til inspektioner af medicinsk udstyr, i hgjere grad anvendes pa fabrikanter i mellem- og hgj risikoklas-
serene og hvor det ma forventes at inspektionerne har en tydeligere effekt for patientsikkerheden.

X:\FOS\MU\Arbejdsgrupper\Udvalget for Medicinsk Udstyr (UMU)\Mgde den 4. juli 2016\Forslag til koncept for risikobaseret
markedsovervagning vedr inspektioner af fabrikanter af medicinsk udstyr til drgftelse i UMU.docx



Forslag til koncept for risikobaseret markedsovervagning af fabrikanter af medicinsk udstyr via
inspektioner

Formal

Den nye tilgang skal styrke patientsikkerheden og sikre en mere effektiv ressourceudnyttelse ved at
anvende en mere proaktiv og risikobaseret tilgang til markedsovervagning for inspektioner af medi-
cinsk udstyr. Det indebaerer at der allokeres ressourcer fra inspektioner af den lave risikoklasse til at
inspicere fabrikanter i mellem- og hgj risikoklasserne.

Hvordan:

Leegemiddelstyrelsen vil udveelge fabrikanter til inspektion baseret pa informationer fra den Igbende
markedsovervagning og indberetninger fra borgere, sundhedsprofessionelle og fra andre kilder, som
indikerer en potentiel kompromittering af patientsikkerheden.

Det indebeerer:
e nye procedurer i forhold til inspektionerne
e udvidede samarbejder pa tveers af Laegemiddelstyrelsen
o yderligere formalisering arbejdsgangene i styrelsen - standard operating procedures (SOP’s).

En inspektion varer fra en halv time til flere dage afhaengig af kompleksitet. Derfor skal nye procedurer
for inspektioner udvikles s& de matcher den pagaeldende risikokategori.

Evaluering af det samlede koncept gennemfgres efter en tre-arig periode

Udlgsende faktorer:
Inspektion af en virksomhed besluttes pa baggrund af flere faktorer:

o Datadrevne vurderinger af indberetninger af fejl, svigt og mangler til sektionen for medicinsk
udstyr (trends og tendenser),

e Manglende/darlig kvalitet i rapportering fra fabrikanter (fx svage eller manglende root cause
analyser).

e Opmeerksomhedspunkter identificeret i det feelleseuropaeiske vigilance arbejde inden for medi-
cinsk udstyr, herunder opmaerksomheds-punkter rejst pa de mellemstatslige vigilance konfe-
rencer

¢ Information modtaget fra myndigheder, faglige eksperter eller andre kilder, som indikerer pro-
blemer relateret til manglende overholdelse af lovkravene (f.eks. inspektioner og enquiries).

¢ Informationer modtaget fra eksterne kilder; Medarbejdere fra virksomheder (whisle blowers),
sundhedspersoner, borgere, journalister, analyserapporter m.v.

Principper for valg af fabrikanter til inspektion
Alle input vil Igbende blive vurderet af en intern risikovurderingsgruppe, som vil risikoprioritere de dan-
ske fabrikanter, som udveelges til inspektion.

Risikoprioriteringen baseres pa en vurdering af hvorvidt:
- flere af ovenstdende faktorer peger pa samme risiko eller mangel.
- der er en hgj risiko for patientsikkerheden — det vil sige hvor konsekvenserne ved fejl, svigt og
mangler af det pageeldende udstyr kan veere alvorlige.
- det har en konsekvens for saerligt svage eller sarbare grupper.

En risikobaseret inspektion vil kunne gennemfgres for en hvilken som helst dansk fabrikant - uaf-
haengig af, hvilken risikoklasse deres produkter tilhgrer.

Hvis Leegemiddelstyrelsen i lgbet af aret bliver gjort opmaerksom pa alvorlige forhold, der kraever hur-
tigt inspektion, sa vil der uafhaengigt af ovenstaende blive foretaget de ngdvendige inspektioner.



Succeskriterier:
Nytteveerdien af det nye koncept vurderes i forhold til svel proces som resultat ud fra falgende krite-
rier:

o Konceptet er effektueret i Laegemiddelstyrelsen og afspejles i interne nedskrevne beskrivelser
af processer og arbejdsgange (SOP’er).

e Det aftalte antal inspektioner for den tre-arige periode er gennemfart (antal fastlaeegges nar det
gkonomiske grundlag er afklaret)

o Sikkerheden for patienterne vurderes at veere blevet forbedret. Inspektionsrapporter og ind-
komne haendelsesindberetninger om haendelser pa de aktuelle virksomheder gares til gen-
stand for kritisk review for at sandsynliggare effekten pa patientsikkerheden. (Antallet af rap-
porterede haendelser kan ikke i sig selv gare det, idet flere indberetninger ogsé kan vaere ud-
tryk for gget opmaerksomhed i organisationen) Dette kritiske review har karakter af en audit
baseret pa bade eksplicitte og implicitte kriterier med deltagelse af personer valgt blandt med-
lemmerne af UMU — deltagerne forventes at repraesentere de forskellige interessenter inden
for medicinsk udstyr — fx patienter, fabrikanter og sundhedspersonale.

o Der gennemfgres en sammenligning ifht. outputtet af inspektionerne — sammenligningen fore-
tages i forhold til to udvalgte europeeiske landes erfaringer med inspektioner af hgj- og mel-
lem risikoklasserne (en decideret benchmark med fokus pa output kan metodemaessigt veere
vanskeligt at gennemfare).

Krav til eendrede arbejdsgange
Inspektionerne gennemfares i dag efter en standardskabelon, med et indledende mgde, indsamling af
objektive vidnesbyrd, inspektar/ekspertteam-mgde og et afsluttende mgde.

Sektionen for inspektioner forestar inspektionen af den enkelte virksomhed. Der udarbejdes en in-
spektionsrapport, der typisk indeholder krav om tilbagemelding pa hvilke korrigerende/forebyggende
handlinger, virksomheden vil iveerkszette med henblik pa at forebygge lignende haendelser igen.

Efterfalgende vurderes om det er tilstraekkeligt til at afslutte sagen. Som hovedregel varetager sektio-
nen for inspektioner hele inspektionen, inklusiv opfglgningen pa inspektionen. For komplicerede og
langvarige sager overtager sektionen for medicinsk udstyr opgaven med opfglgning.

En ny risikobaseret tilgang, hvor fabrikanter af udstyr i hgjere risikoklasser ogsa skal inspiceres stiller
dels krav til inspektionerne og dels til inspektar korpset. Der skal tilfgres ekspert kompetencer til in-
spektion og opfalgning pa/af fabrikanter i mellem- og hgj risikoklassen.

Der skal udarbejdes nye skabeloner og arbejdsgange for inspektioner af medicinsk udstyr, hvor sekti-
onen for medicinsk udstyr bidrager med ekspert kompetencer til inspektion og opfelgning pa/af fabri-
kanter i mellem- og hgj risikoklassen.

Samarbejdet mellem Sektionen for medicinsk udstyr og Sektionen for inspektioner skal saledes udvi-
des.

Ressourcer
Antallet af inspektioner afhaenger af, hvorvidt der tilfgres ekstra midler.

Inden for den nuveerende ressourceramme kan Laegemiddelstyrelsen det ferste ar foresta en inspek-
tion blandt virksomheder med udstyr i risikogruppe Il og llI, to det andet ar og tre det tredje ar. | alt
seks i perioden.

Det indebeerer at der i perioden allokeres ressourcer fra inspektioner af udstyr i lavrisikoklassen til in-
spektionerne af hgj- og mellem risikoklasserne.

Tidsplan

Det fremgar af Leegemiddelstyrelsens resultatkontrakt, at der skal foretages en drgftelse af det nye
koncept risikobaseret markedsovervagning for inspektioner af medicinsk udstyr inden udgangen af 2.
kvartal og at konceptet skal implementeres inden udgangen af 3. kvartal.

Evaluering



Efter tre ar initierer og gennemfarer Laegemiddelstyrelsen en evaluering af konceptet primzert i hen-
hold til de fastlagte succeskriterier.

Evalueringen sgger ogsa at sammenfatte, hvorvidt konceptet har skabt mere synlighed omkring Lae-
gemiddelstyrelsens inspektioner og om konceptet blandt virksomhederne vurderes som et anvendeligt
redskab.

Evalueringen drgftes internt og med Udvalget for Medicinsk Udstyr.



Bilag 1 Lovgrundlag for markedsovervagning og inspektion af medicinsk udstyr

LBK nr 139 af 15/02/2016 lov om medicinsk udstyr, § 3 stk. 1:
Sundheds- og aldreministeren kan bemyndige statslige og kommunale myndigheder eller private fo-
retagender til at udfgre godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven.

Laegemiddelstyrelsen er udpeget (bemyndiget) af ministeriet til at veere den nationale kompetente
myndighed med ansvar for markedsovervagning af medicinsk udstyr.

BEK nr 1263 af 15/12/2008 om medicinsk udstyr, § 15 og BEK nr 1264 af 15. december 2008 om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, § 13:

Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at fabrikanten eller dennes repreesentant overholder reglerne i
denne bekendtggrelse, og at udstyret opfylder de i § 3 naevnte vaesentlige krav.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har, hvis det sk@nnes ngdvendigt, til enhver tid mod be-
harig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlo-
kaliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes repraesentant. | forbindelse med sadanne inspektio-
ner kan Laegemiddelstyrelsen pabyde udlevering af prgveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter
og oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

BEK nr 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, § 13:

Har Laegemiddelstyrelsen grund til at antage, at et udstyr vil kunne bringe patienters, brugeres eller
eventuelt tredjemands sikkerhed eller sundhed i fare, har Leegemiddelstyrelsens repraesentanter mod
legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokalite-
ter. | forbindelse med sadanne inspektioner kan Laegemiddelstyrelsen pabyde udlevering af praveek-
semplarer af udstyret og alle oplysninger, som er ngdvendige for at kunne vurdere om sikkerhed eller
sundhed er bragt i fare.

LOV nr 359 af 09/04/2013 om andring af lov om medicinsk udstyr (importgrer og distributarer)
§ 1 d. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr overholder
krav fastsat i denne lov og regler fastsat i medfar af loven.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan endvidere kontrollere, at medicinsk udstyr, som importarer og distribu-
tarer importerer til og distribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i medfar
af denne lov.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importarer og distributgrer
af medicinsk udstyr, med henblik pa at gennemfgre den i stk. 1 og 2 naevnte kontrol. Sundhedsstyrel-
sen kan pabyde virksomhederne at udlevere praveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.«



Bilag 2 Leegemiddelstyrelsens resultatkontrakt om koncept for risikobaseret markedsovervag-
ning

Resultatkontakt

| Leegemiddelstyrelsens resultatkontrakt for 2016 fremgar det, at sektion for medicinsk udstyr skal im-
plementere et nyt koncept for risikobaseret markedsovervagning relateret til inspektioner af danske
fabrikanter af medicinsk udstyr.

Konceptet skal drgftes i Udvalget for Medicinsk Udstyr (UMU) i 2 kvartalt 2016 og implementeres i
Laegemiddelstyrelsen i 3 kvartal 2016.

| resultatkontrakten fremgar det at:

Udvikling og implementering af koncept for risikobaseret markedsovervdgning.

Laegemiddelstyrelsen udarbejder et nyt koncept for risikobaseret tilgang til markedsoverv8gning af medi-
cinsk udstyr. Indtil nu har lsaegemiddelstyrelsen primaert fokuseret p§ inspektion af klasse I fabrikanter,
som producerer lavrisikoprodukter, da disse ikke selv har et bemyndiget organ. Dette til forskel fra fabri-
kanter af hgjrisikoprodukter, som inspiceres af de bemyndigede organer. Leegemiddelstyrelsen gnsker i
hgjere grad at flytte fokus mod den information, der kommer fra markedet via arbejdet med medicinsk
udstyr, og p8 denne baggrund gennemfgre inspektioner, s8 dette sker ud fra en risikobaseret tilgang.

Et koncept for risikobaseret tilgang omfattende alle klasser drgftes i udvalget for medicinsk udstyr inden
udgangen af 2. kvartal og faerdiggores inden udgangen af 3. kvartal.




Bilag 3 — Nuveerende koncept for inspektioner af medicinsk udstyr

Leegemiddelstyrelsen har igennem en arraekke arbejdet pa at indfare en risikobaseret tilgang til sags-
behandlingen af indberetninger af fejl, svigt og mangler (heendelser) ved brugen af medicinsk udstyr.
Laegemiddelstyrelsen implementerede i 2014 en trend- og risikobaseret tilgang til sagsbehandling.

Beslutningen om at aendre tilgangen til sagsbehandlingen udsprang af et konkret behov for at opti-
mere anvendelsen af de eksisterende ressourcer. Som det fremgar af sektionens arsrapporter fra de
seneste ar har der vaeret en vaesentlig stigning i sagsmaengden uden en tilsvarende tilfgrsel af res-
sourcer. Med den risikobaserede tilgang bliver hovedparten af ressourcerne der anvendes til opfalg-
ning anvendt pa de produkter, der potentielt udgar den starste risiko for patientsikkerheden. Erfarin-
gerne med den risikobaserede tilgang er indtil videre positive.

Siden 2010 har markedsovervagning som fast element indeholdt inspektion af danske fabrikanter, der
producerer udstyr i risikoklasse | (fabrikanter af lavrisikoprodukter), udstyr efter mal eller in-vitro diag-
nostisk medicinsk udstyr. Fokus har veeret pa fabrikanter af disse produkter, da de ikke kraever et cer-
tifikat fra et bemyndiget organ inden markedsfaring og derfor ikke er omfattet af inspektioner

Inspektionerne af produkter i risikoklasse | har vist sig at veere relativt ressourcekraevende. Opfglgnin-
gen pa inspektionerne vurderes til at have haft en begraenset effekt i forhold til patientsikkerheden, da
der ikke har veeret decideret fare forbundet med disse produkter.

| de seneste ar har arbejdet med planlaegning af inspektioner af danske fabrikanter af medicinsk ud-
styr primeert veeret baseret pa udveelgelse af fabrikanter inden for nogle starre fokusomrader/bran-
cher, som relaterede sig til andre aktuelle markedsovervagningsaktiviteter i sektion for medicinsk ud-
styr.

Disse fabrikanter har primeert veeret fabrikanter af lavrisikoprodukter (klasse 1), som i forvejen ikke in-
spiceres af et bemyndiget organ (uafhaengig tredjepart, som certificerer fabrikanter af medicinsk ud-

styr).

Eksempelvis gennemfgrte Leegemiddelstyrelsen i 2010 en informationskampagne om reglerne for me-
dicinsk udstyr rettet mod fabrikanter af udstyr efter mal. Omtrent samtidig var der medieomtale af bil-
lige tandkroner fra Kina. Kampagnen blev derfor fulgt op ved i 2011 at inspicere dentallaboratorier,
som fremstiller (og importerer) udstyr efter mal (tandkroner mm.). Inspektion af dentallaboratorier i
2011 viste mangelfuld efterlevelse af reglerne for medicinsk udstyr, og blev fulgt op af nye inspektio-
ner samt stikprgveanalyser af tandkroner i 2014.

| 2013 blev der indfgrt regler om, at importarer og distributgrer af medicinsk udstyr skal registreres hos
Laegemiddelstyrelsen. Samtidig fik importgrer og distributgrer pligt til at indberette haendelser med me-
dicinsk udstyr til Leegemiddelstyrelsen. Som opfalgning pa de nye regler gennemfarte Laegemiddelsty-
relsen i 2014 inspektion af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

| 2014 var der mediemaessig omtale af flere specifikke produkter til in vitro-diagnostisk udstyr (IVD) og
generel omtale in-vitro diagnstisk udstyr til selvtest. Det farte til, at Leegemiddelstyrelsens inspektioner
i 2015 havde fokus pa fabrikanter af in vitro-diagnostisk udstyr (IVD).

Leegemiddelstyrelsen gnsker at supplere den nuvaerende tilgang til inspektioner, hvor der tages ud-
gangspunkt i stgrre aktuelle fokusomrader, med en mere proaktiv og risikobaseret udveelgelse af de
fabrikanter, som skal inspiceres.



Tidligere markedsovervagningsprojekter — inspektioner

Markedsovervagning 2015
| 2015 blev der inspiceret 6 fabrikanter af in-vitro diagnostisk udstyr og 4 dentallaboratorier.

Markedsovervagning 2014
Inspektion af 14 dentallaboratorier og 6 importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Markedsovervagning 2013
Inspektion af 16 fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasse 1.

Markedsovervagning 2012
Inspektion af 14 fabrikanter af medicinsk udstyr i Klasse |.

Markedsovervagning 2011
Inspektion af 6 fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse | og 10 dentallaboratorier.

Populationen for fremtidige inspektioner

Ved udgangen af 2015 var der registeret i alt 1234 fabrikanter, specialforretninger, EU-repreesentanter
samt importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr hos Leegemiddelstyrelsen. De 1234 registrerede
kan godt vaere bade fabrikanter og importarer, distributarer og derfor optreede to gange i nedensta-
ende oversigt.

De andre kompetente myndigheder i EU er ansvarlige for at fare tilsyn med fabrikanterne i deres pa-
geeldende land.

| Leegemiddelstyrelsen registrerede Danske fabrikanter:

Klasse Antal
Klasse I, Udstyr efter mal og system- og be- 846
handlingspakker:

lla 51
Ilb 18

11 9
AIMD 1
IVD 21

Laegemiddelstyrelsen registrerede importarer, distributgrer og importgr/distributgr i Danmark.

Klasse Antal
Klasse I, Udstyr efter méal og system- og be- 211
handlingspakker:

lla 169
Ilb 117
11 67
AIMD 16
IVD 33
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1. Baggrund

Leegemiddelstyrelsen, Sektionen for Medicinsk Udstyr, har igennem de seneste ar modtaget et sti-
gende antal indberetninger vedrarende haendelser med medicinsk udstyr. Stgrstedelen af haendel-
serne er indberettet af fabrikanter. Pa baggrund af dette har vi iveerksat en raekke informationskam-
pagner primeert rettet mod offentlige sundhedsudbydere med formalet om at ggre opmaerksom pé
deres pligt til at indberette heendelser med medicinsk udstyr. Dette har medfgrt en stigning i andelen
af indberetninger.

Sammenlignet med indberetninger fra landets offentlige sundhedsudbydere modtager Laegemiddel-
styrelsen dog langt feerre indberetninger fra sundhedsudbydere i privat regi. Eksempelvis modtog
vi i 2015 blot fire haendelsesindberetninger og sikkerhedskorrigerende handlinger fra sundhedsper-

sonale i den private sundhedssektor ud af i alt 2.414 indberetninger fra henholdsvis fabrikanter,
sundhedspersonale m.fl. (jf. figur 1).

Figur 1: Heendelsesindberetninger og sikkerhedskorrigerende handlinger i 2015 fra fabrikanter, offentlige sundhedsudbydere
og private sundhedsudbydere

Offentlige sundhedsudbydere -

Private sundhedsudbydere

200 400 600 800 1.000 1.200

Det er vores overbevisning, at der forekommer en underrapportering af haendelser fra landets pri-
vate sundhedsudbydere, hvilket ikke afspejler det reelle omfang af heendelser med medicinsk ud-
styr. Hvis ikke vi bliver underrettet om haendelser med medicinsk udstyr vanskeligger det vores
arbejde i at overvage markedet for produkter, der ikke lever op til lovgivningens krav.

Derfor har Leegemiddelstyrelsen planlagt at iveerksaette en informationskampagne rettet mod pri-
vate sundhedsudbydere, der udfgrer behandlinger med hgjrisiko medicinsk udstyr, herunder im-
plantater. Dette med formalet om at forebygge at fejl og ulykker med implantabelt udstyr gentager
sig, forbedre produktsikkerheden og dermed gge patientsikkerheden i den private sundhedssektor.



2. Indhold

Informationskampagnen vil gge private sundhedsudbyderes opmaerksomhed p& haendelser
med implantater, og ggre opmaerksom pa sundhedsprofessionelles pligt til at indberette haen-
delser til Laegemiddelstyrelsen

e Formal

o Projektet vil via en informationskampagne ga i dialog med landets private sundhedsud-
bydere om deres procedure for indberetning af haendelser med medicinsk udstyr, med
et primzert fokus pa implantater. Dette med henblik pa at gare sundhedspersonale op-
maerksomme pa deres rolle og ansvar for indberetning samt motivere dem til at fore-
tage flere indberetninger. Projektets formal er sdledes, at sikre en effektiv markeds-
overvagning af implantater for at opretholde et hgjt sikkerhedsniveau for patienter pa
landets private hospitaler og klinikker

e Malgruppe
o Private sundhedsudbydere, herunder hospitaler og klinikker, der udfarer behandlinger
med implantabelt udstyr.

o Det skannes, at den samlede malgruppe ikke overstiger 100 personer

e Leverancer
o Eninformationsfolder med generel information om indberetning af heendelser med me-
dicinsk udstyr

o Optreede pa arsmader og forteelle om sundhedspersonales indberetningspligt med for-
malet om at gge patientsikkerheden

o Udarbejde artikler i fagblade omkring Laegemiddelstyrelsens fokus pa patientsikkerhed
vedrgrende implantater, herunder neerveerende informationskampagne, EU-kommissi-
onens nye forordning om medicinsk udstyr og det kommende implantatregister

o Et roadshow/besgg hos landets fem stagrste private sundhedsudbydere for at tage en
snak omkring deres indberetningspligt, hvad der skal indberettes, og hvordan dette kan
organiseres i en travl hverdag

e Metode

o Tage kontakt til de fem starste private sundhedsudbydere, der udfgrer behandlinger
med implantater

e Afgraensning, udeladelser
o Ingen aktiv afgreensning i malgruppen

3. Projektorganisation

Projektejer Thomas Wejs Mgller

Projektleder Trine Ahlm Mattebjerg
Projektdeltagere Private sundhedsudbydere

Evt. eksterne partnere Sundhed Danmark og Laegeforeningen
Evt. eksterne leverandgrer




4. Succeskriterier/Business Case

e Benefits
o Leegemiddelstyrelsen far igennem projektforlgbet kontakt til private sundhedsudby-
dere, og far derved gget samarbejdet og forstaelsen omkring vigtigheden i at indbe-
rette heendelser med medicinsk udstyr, herunder implantater

o Private sundhedsudbydere bliver understattet og vejledt i hvad, og hvordan haendel-
ser skal indberettes, og hvordan indberetningen kan organiseres i en travl hverdag

e Succeskriterier
o At fa kontakt til de fem stgrste udbydere ud af op mod 100 private sundhedsudbydere,
heraf 80% af det private marked

o Kampagnen er gennemfgrt inden udgangen af 2016

o Enfordobling af haendelsesindberetninger fra private sundhedsudbydere i 2017 sam-
menlignet med indberetninger i 2015
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1. Baggrund

Der findes en lang reekke produkter til selvtest og selvdiagnosticering og der kommer stadig flere typer
pa markedet. Udstyr til selvtest omfatter blandt andet blodtryksmalere, IVD-selvtest, software og sund-
hedsapps og meget mere. Den teknologiske udvikling inden for saerligt sundhedsapps og lettilgeenge-
lige IVD-produkter betyder, at mulighederne for selvtest, selvdiagnosticering og monitorering af syg-
domsforlgb mm. konstant udvides.

Borgere kan bade kabe produkter, der er CE-maerkede som medicinsk udstyr og produkter, der ikke
er. Det er produktets formal, der afgar, om det skal CE-maerkes som medicinsk udstyr. Hvis produk-
tets formal lever op til definitionen af medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelse nr. 1263 af 15/12/2008 om
medicinsk udstyr skal det CE-maerkes.

Definitionen lyder: »Medicinsk udstyr«: Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller
anden genstand anvendt alene eller i kombination, herunder software, som af fabrikanten er beregnet
til specifik anvendelse til diagnostiske eller terapeutiske formal, og som hgrer 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 handi-
cap,

¢) undersggelse, udskiftning eller &ndring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller
d) svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne vej.

Produkterne til selvtest deekker bade lavrisikoprodukter, som f.eks. apps til motion eller kostplanlaeg-
ning, men ogsa mere risikofyldte produkter som gentest til kortleegning af kreeftrisiko, eller livsstilssyg-
domme.

EKSEMPLER pa selvtestprodukter (listen er ikke udtsmmende):

e Apps, der tester for stress eller depression

e |VD-gentests, som kortlaegger eller sandsynliggar risikoen for livsstilsygdomme eller kraeft
e Blodtryksapparater til hiemmemaling af blodtryk

e Gogr-det-selv klamydiatest

e Apps, der analyserer modermaerker

¢ Risikoberegning af slagtilfeelde

e Apps og gentest, der skal malrette folks motion og kost i forhold til genetik
e Graviditets- og seglgsningstest

e Blodsukkermalere

e Narkotest

e Lungefunktionstest (KOL)

e Pulsure

e Alkometere

Produkterne deekker altsd bredt, og det ma forventes, at en meget stor del af den danske befolkning
ger brug af en eller flere typer. Selvtest anvendes bade af private pa eget initiativ, men ogsa hyppigt
som en del af behandling og monitorering af sygdom i samarbejde med egen leege eller hospitalet.

Da der ikke kun er tale om CE-meerkede produkter, kan det vaere sveert at lave en skarpt afgraen-
sende definition, men ved selvtest forstar vi udstyr og produkter, der af fabrikanten er bestemt til at
kunne anvendes af ikke-professionelt sundhedspersonale i et privat miljg til diagnostik eller monitering
af helbredsmaessige tilstande. | kampagnen inkluderes dog ogsa produkter, der ikke diagnosticerer,
f.eks. apps rettet mod motionering eller kostplanlaegning.



2. Indhold

Formalet med projektet

I Ingenigren kunne man i vinteren 2015 leese, at flere danske laeger og eksperter frarader brugen af
kommercielle gentests. Ifglge artiklen i Ingenigren er gentestene i bedste fald splid af penge, men kan
i veerste fald betyde en sundhedsrisiko for borgerne, der benytter sig af disse services. Der er en risiko
for, at folk pa baggrund af test vaelger at overhare faresignaler, fordi testresultater angiver en lav risiko
for f.eks. kreeft, eller at folk tilrettelaegger en usund og uhensigtsmaessig kost.

Software, sundhedsapps og IVD-selvtest/gentest downloades og salges via hjemmesider, evt. etable-
ret uden for EU. Alle firmaer, der markedsfarer medicinsk udstyr i EU, og Danmark, skal overholde
geeldende lovgivning. Men privatpersoner, der veelger at downloade apps, eller kgber produkter over
nettet til sig selv er ikke reguleret i dag. Det er kendetegnende, seerligt for sundhedsapps og IVD-selv-
test, at borgerne ikke ngdvendigvis kaber og anvender produkterne efter radgivning fra egen leege.
Ogsa ved brug af blodtryksapparater til hiemmemaling, kan der veere tale om, at det foregar uden an-
befaling eller samarbejde med egen lzege.

Kampagnen er primzert rettet mod CE-meerket udstyr med medicinsk formal. Som eksemplerne oven-
for viser, findes der mange produkter, uden egentligt medicinsk formal, som kan veere medvirkende til
at folk treeffer uhensigtsmaessige valg med hensyn til sundhed, kost, motion eller overser faresignaler
og derfor undlader lsegebesgag.

Et af budskaberne er at - hvis man gnsker at anvende selvtestprodukter med henblik pa behandling
eller diagnosticering, skal man altid veelge CE-meerkede produkter, der lever op til geeldende krav om
sikkerhed og ydeevne. Men det vil ikke veere gavnligt at ekskludere eventuelle "ulovlige” produkter,
der f.eks. enten er uretmaessigt CE-maerket eller burde veere CE-meerket, men ikke er det, fra kam-
pagnen. Kampagnens formal er at give de danske borgere og brugere af udstyr til selvtest den bedst
mulige information. Netop derfor bgr vi forholde os til disse produkter, og dermed give de danske bru-
gere reel mulighed for at kunne tage grundig stilling til hvilke produkter, de gnsker at bruge til selvtest.

Leegemiddelstyrelsen gnsker med denne kampagne, at give danske forbrugere de bedste muligheder
for at forholde sig kritisk til disse produkter, sdledes at de kan traeffe de rette forholdsregler i anvendel-
sen af dem.

Kampagnen skal ligeledes szette fokus pd, at man ikke kan teste sig rask! Hvis man faler sig syg eller
pa nogen made er bekymret for sit helbred, skal man ga til sin lsege i stedet for at forsgge at diagnosti-
cere eller behandle sig selv.

Malgruppe
Laegemiddelstyrelsen gnsker at lave en bredt favhende kampagne, rettet mod den danske befolkning,
med forbehold for, at vi naturligvis ikke kan na alle danskere.

Leverancer
Mulige leverancer i projektet:

e Digital udgivelse - Kort animeret infofilm i trdd med Laegemiddelstyrelsens infografik om HPV-
vaccinen

e Plakat - evt. en infoplakat til ophaengning hos praktiserende laeger

e Nyhed pé& nettet — pressemeddelelse, der kan danne grundlag for at kampagnen omtales i
danske medier

1 https://ing.dk/artikel/laeger-slar-alarm-gentests-til-private-er-fup-og-fidus-181016
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3. Projektorganisation

Projektejer Thomas Wejs Mgller
Projektleder Katrine Hagen Lema
Projektdeltagere

Evt. styregruppe

Evt. referencegruppe

Evt. eksterne partnere (fglgegruppe) Udvalg for Medicinsk Udstyr inddrages |g-
bende i processen

Evt. eksterne leverandgrer

Evt. brugerinddragelse

4., Succeskriterier/Business Case

Som beskrevet ovenfor, er det meget sveert for leegemiddelstyrelsen at regulere sig ud af denne udvik-
ling. Det er neermest umuligt at hAndhaeve gaeldende regler og lovgivning over for privatpersoner, der
bestiller og hjemtager produkterne over nettet.

Formalet med den kommende kampagne er séledes:

e At alle danske borgere skal have det bedste udgangspunkt for at kunne forholde sig kritisk til
selvtestprodukter.

e At de er opmaerksomme p4, at der kan vaere problemer ved at anvende denne type produkter.

e Atde skal ga til deres leege, hvis de bliver bekymrede for deres helbred og generelt skabe be-
vidsthed om, hvad man kan og ikke kan med disse produkter og services.

e At man kan sgge information hos myndighederne.

Disse formal er ikke umiddelbart malbare, men det er vigtigt at give de danske forbrugere viden om
hvilke overvejelser, man bgr ggre sig, hvis man gnsker at bruge selvtestudstyr.

Mulige malbare succeskriterier for kampagnen:

o Kampagnen skal omtales i landsdeekkende medier x antal gange
¢ Digitale udgivelse skal deles x antal gange.

De endelige kriterier skal naturligvis kvalificeres i forhold til hvad der er realistisk. | samarbejde med en
eventuel ekstern samarbejdspartner, med indsigt i emnet.

UMU kan med fordel bidrage med ideer til mulige succeskriterier.

Det forventes, at kampagnen udformes i samarbejde med en eller flere eksterne partnere, blandt an-
det med henblik pa udformning af leverancer; film, plakat mm., samt afklaring af malgruppe.

Hovedmilepale med terminer
Farste udkast til projektbeskrivelse skal veere klar til UMU-mgde den 4/7-2016. Projektet skal gennem-
fares og afsluttes med udgangen af 2016/start 2017.

Projektgkonomi - finansiering
Der er afsat et rammebelgb pa 200.000 kr. til projektet.



Status vedrgrende forordningerne om medicinsk udstyr.
Status:

Det hollandske formandskab og reprasentanter for Europa-Parlamentet er den 25. maj 2016 naet
til politisk enighed om nye EU-regler om medicinsk udstyr.

Vi far en ny forordning om medicinsk udstyr og en ny forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Reglerne skal styrke patientsikkerheden og samtidig sikre et velfungerende indre marked for
medicinsk udstyr.

Den politiske enighed er blevet bekraeftet af COREPER? og ENVI-udvalget? den 15. juni 2016. Sagen
var pa dagsordenen som et orienteringspunkt pa Radsmgdet den 17. juni 2016.

| efteraret skal der vaere en juridisk-teknisk gennemgang af de aftalte udkast til forordningerne, og
forordningerne skal oversaettes til medlemsstaternes sprog.

Vi forventer, at forordningerne bliver vedtaget af Radet og Europa-Parlamentet i lpbet af efteraret.

Forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse 3 ar efter offentligggrelse i Official Journal, og
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder anvendelse 5 ar efter offentliggarelse
i Official Journal, dog saledes at bl.a. regler om udpegning og kontrol af bemyndigede organer skal
finde anvendelse efter 6 maneder. En forordning har direkte virkning og ska! ikke implementeres i
dansk lovgivning. Der kan komme forsinkelser, hvis den europiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED) bliver forsinket. Det er planen, at EUDAMED skal vaere fardigudviklet 3 ar efter
offentliggarelsen af forordningen om medicinsk udstyr. Hvis EUDAMED ikke er faerdigudviklet, vil de
regler, der forudsatter, at EUDAMED er klar, ferst finde anvendelse 6 maneder efter
Kommissionens offentligggrelse af en meddelelse om, at databasen er feaerdigudviklet i Official
Journal,

Nedenfor fglger nogle af nyhederne i de kommende forordninger.

e Anvendelsesomradet for reglerne om medicinsk udstyr udvides til at omfatte visse produkter
uden et medicinsk formal, fx implantater og fillers til kosmetiske formal. Fabrikanter skal
have certifikat fra et bemyndiget organ, inden produkterne kan markedsfgres. Fabrikanterne
skal bl.a. kunne dokumentere udstyrets sikkerhed og ydeevne. Kommissionen skal fastszette
feelles specifikationer, der mindst indeholder krav til fabrikanternes risikohandtering, samt
krav til klinisk evaluering vedrgrende sikkerhed, hvor det er ngdvendigt. Myndighederne
med ansvar for medicinsk udstyr far en ny opgave med at foretage markedsovervagning i
forhold til denne type udstyr, der ikke har et medicinsk formal. Produkterne kan ikke
underkastes en traditionel klinisk evaluering, fordi de ikke har et medicinsk formal — og
dermed ikke har kliniske fordele for patienter. Produkterne er i dag omfattet af direktiv

! Bestdr af embedsmaznd (ambassadgrerne og deres stedfortraedere), der har til opgave at forberede Radets meder.
2 Europa-Parlamentets udvalg for miljg, folkesundhed og fedevaresikkerhed.



2001/95/EF om produktsikkerhed. En liste med produkterne, der bliver omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr, fremgar af oversigten nedenfor.

Vi far nye EU-regler om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr. De skal bl.a.
kontrollere, at udstyret er CE-market, at meaerkningskravene er opfyldt, bidrage med
information til fabrikanter og myndigheder, hvis der er mistanke om sikkerhedsproblemer
eller udstyret ikke opfylder kravene i lovgivningen, og opfylde regler, der skal sikre bedre
sporbarhed af medicinsk udstyr. De ma ikke markedsfare udstyr, hvis de har grund til at tro,
at udstyret ikke opfylder kravene i forordningerne.

Vi far nye regler om "Unik udstyrsidentifikation” (UDI), der skal medvirke til at sikre bedre
sporbarhed. Medicinsk udstyr skal registreres i EUDAMED og forsynes med UDI. Fabrikanter,
importgrer og distributgrer skal kunne oplyse om, hvem de har leveret udstyr til, og hvem
der har leveret udstyr til dem (mellem erhvervsdrivende og til sundhedsinstitutioner eller
sundhedspersoner) til de nationale kompetente myndigheder. Sidstnavnte galder for en
periode pa 10 for almindeligt medicinsk udstyr og 15 ar for implantabelt medicinsk udstyr.
Sundhedsinstitutioner skal opbevare, helst elektronisk, UDI-koder for implantabelt udstyr i
klasse lll. Det er overladt til medlemsstaterne at fastsztte regler om sundhedsinstitutioners
opbevaring af UDI-koder for andre typer udstyr. Det er ogsa overladt til medlemsstaterne at
beslutte, om der skal fastszettes regler om sundhedspersoners opbevaring af UDI-koder.
Erhvervsdrivende skal opbevare, helst elektranisk, UDI-koder for implantabelt udstyr i klasse
Il og for udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, der bliver fastsat regler om af Europa-
Kommissionen. Det gzelder bade, nar udstyr er leveret af den erhvervsdrivende eller leveret
til den erhvervsdrivende,

Vi far nye regler om et implantatkort, der skal udleveres til patienter, som har faet indsat et
implantat. Implantatkortet skal indehcolde information, der kan identificere implantatet, og
der skal vaere information om et website, hvor patienten kan |z2se mere om implantatet,
herunder om advarsler/forholdsregler og implantatets forventede levetid, Medlemsstaterne
skal sikre, at sundhedsinstitutioner gor kortet tilgaengeligt for patienterne.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder en liste med implantater, der er undtaget fra
kravet om implantatkort. Det gaelder for suturer, hafteklammer, tandfyldninger, tandbagjler,
tandkroner, skruer, kiler, plader, wire, clips og forbindelsesklemmer.

Forordningerne indeholder skeerpede krav til udpegning og kontrol af bemyndigede organer
pa tveers af EU, herunder skzrpede krav til dokumentation for personalets kvalifikationer,
procedurer og beslutninger om udstedelse af certifikater til fabrikanter samt skaerpede krav
til myndighedernes kontrol (inden og efter udpegning af bemyndigede organer).

Der indfgres regler om en ny "granskningsprocedure”, hvor et ekspertpanel (bestdende af
kliniske eksperter) som udgangspunkt skal afgive en videnskabelig udtalelse om det
bemyndigede organs vurdering af fabrikantens kliniske evaluering, ndr der er tale om visse
hgjrisikoprodukter {implantabelt medicinsk udstyr i klasse Ifl, aktivt medicinsk udstyr i klasse
IIb, der skal administrere eller fijerne et lzzgemiddel, samt nyt medicinsk udstyr til in vitro-



diagnostik i klasse D, hvor der ikke er faelles specifikationer, og det er farste certificering af
denne type IVD-udstyr), inden det bemyndigede organ kan traeffe beslutning om udstedelse
af certifikat til fabrikanten. Kommissionen skal oprette ekspertpaneler, der bestar af kliniske
eksperter fra medlemsstaterne. Udtalelsen fra et ekspertpanel skal foreligge inden for 60
dage. Der er dog mulighed for, at ekspertpanelet pa grundlag af nermere fastsatte kriterier
konkret kan beslutte ikke at afgive en videnskabelig udtalelse. Forordningen indeholder
desuden enkelte undtagelser fra kravet om en videnskabelig udtalelse fra et ekspertpanel.
Proceduren gzelder {x ikke ved fornyelse af et certifikat.

Der indfgres skaerpede krav til fabrikanters kliniske evaluering (dokumentation for medicinsk
udstyrs sikkerhed og ydeevne), herunder skarpede krav til dokumentation for akvivalens,
hvis fabrikanten henviser til resultaterne af studier med tilsvarende medicinsk udstyr som
dokumentation for sikkerhed og ydeevne. Der indfgres krav til de tekniske, biologiske og
kliniske specifikationer i forhold til at kunne dokumentere akvivalens.

Der indfgres skaerpede krav om udfgrelse af kliniske afprevninger for implantabelt medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr i risikoklasse |1l (hgjrisikoudstyr). Der skal som udgangspunkt
udfares kliniske afprgvning. Det er hensigten, at der kun skal vaere begraensede undtagelser,
fx hvis udstyret er designet pa baggrund af mindre andringer af et allerede markedsfert
medicinsk udstyr af den samme fabrikant, safremt et bemyndiget organ har vurderet, at
produkterne er zkvivalente og den kliniske evaluering af det markedsfgrte udstyr er
tilstraekkelig til at dokumentere, at det aendrede medicinske udstyr er i overensstemmelse
med relevante krav til sikkerhed eller ydeevne, eller det er udstyr, der er baseret pa en
veletableret teknologi, der har vaeret markedsfgrt efter geldende direktiver, og hvor der
foreligger tilstraekkelige kliniske data som dokumentation bade for sikkerhed og ydeevne.
Det er en forudsetning, at der foreligger dokumentation for akvivalens. Den kliniske
evaluering skal i gvrigt vaere i overensstemmelse med relevante produktspecifikke feelles
specifikationer for udstyret, hvor sddanne specifikationer er tilgaengelige.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder ogsa en liste med bestemte typer medicinsk
udstyr {suturer, haefteklammer, tandfyldninger, tandbgjler, tandkroner, skruer, kiler, plader,
wire, clips og forbindelsesklemmer), der er undtaget fra kravet om klinisk afprgvning, hvis
den kliniske evaluering er baseret pa tilstraekkelige kliniske data og er i overensstemmelse
med relevante produktspecifikke falles specifikationer, hvor sadanne falles specifikationer
er tilgeengelige. Kommissionen kan tilfgje eller fijerne udstyr fra listen.

Fabrikanten skal have en kvalificeret person, som er ansvarlig for kontrof af, at fabrikantens
udstyr opfylder krav i udstyrslovgivningen, og at fabrikanten opfylder sine forpligtelser.

For medicinsk udstyr i klasse Il og implantabelt medicinsk udstyr skal fabrikanten udarbejde
et resumeé om udstyrets sikkerhed og ydeevne. Resumeet skal valideres af det bemyndigede
organ, og det skal efterfglgende offentligggres i EUDAMED. Fabrikanten skal oplyse om, hvor
resumeet er tilgengeligt pd maerkningen eller i brugsanvisningen. Tilsvarende gelder for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i klasse C og D (hajeste risikoklasser).



e Der indfgres skaerpede krav til fabrikanternes dokumentation for overvagning af medicinsk
udstyrs sikkerhed og information til bemyndigede organer og myndigheder. Fabrikanter af
mellem- og hgjrisikoudstyr skal udarbejde periodiske sikkerhedsopdateringer, der kan indga
i bemyndigede organers og myndighedernes vurdering og overvagning af sikkerheden ved
udstyret. Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse I} og klasse llb skal udarbejde periodiske
sikkerhedsopdateringer mindst én gang om aret, og fabrikanter af udstyr i klasse lla skal
udarbejde periodiske sikkerhedsopdateringer, nar det er relevant og mindst hvert andet ar.
Fabrikanter af udstyr i laveste risikoklasse skal udarbejde en markedsovervagningsrapport,
der skal opdateres, nar det er ngdvendigt. Fabrikanter af medicinsk udstyr skal indberette
alvorlige haendelser med medicinsk udstyr. Der indfgres en generel frist pa 15 dage til at
indberette alvorlige handelser, og fabrikanterne skal aflevere en rapport med en evaluering
af haendelsen til den kompetente myndighed i det land, hvar haendelsen er opstaet, og skal
som hidtil sikre, at der gennemfgres nadvendig opfalgning. Hvis der er tale om rapporter om
alvorlige hzendelser, der udger en alvorlig risiko for den offentlige sundhed, skal rapporterne
indsendes straks og inden for 2 dage. Fristen er 10 dage, hvis der er tale om dgdsfald eller
om en uventet alvorlig forringelse af en patients helbredstilstand. Fabrikanter af medicinsk
udstyr skal som noget nyt ogsa indsende "trend reports”, hvis de bliver opmaerksomme pa
en statistisk relevant forgget frekvens af handelser, der kan have betydning for forholdet
mellem fordele og risici ved udstyret, men som ikke er alvorlige haendelser,

¢ Derindfgres nye regler om krav til myndighedernes koordinering af markedsovervagning og
overvagning af sikkerhedssp@rgsmal. Vurdering af tvargaende sikkerhedsspgrgsmal kan
koordineres i et nyt koordineringsudvalg? med deltagelse af alle mediemsstater og
Kommissionen. Der indfgres regler om udpegning af en koordinerende medlemsstat, der
star for koordinering af mediemsstaternes vurdering af tvaergaende sikkerhedsspgrgsmal.

¢ Forordningerne indeholder ogsa regler, der skal sikre mere abenhed, herunder om en fzlles
europeeisk database (EUDAMED) med et offentligt tilgangeligt resumé om sikkerhed og
ydeevne for hgjrisikoudstyr, oplysninger om fabrikanter, reprasentanter og importgrer af
medicinsk udstyr, haendelser med medicinsk udstyr, kliniske afprgvninger {nogle oplysninger
vil vaare offentligt tilgaengelige) og certifikater.

* | Ipbet af forhandlingerne har der fra et flertal af medlemsstaterne og Europa-Parlamentet
vaeret et gnske om, at medicinsk udstyr, der er lovligt markedsfgrt efter nugaldende regler,
kun ma distribueres i en naermere fastsat periode efter, at forordningerne finder anvendelse.
Ved det kompromis, der er indgaet, bliver overgangsordningen pa 5 ar for medicinsk udstyr,
og det er ud over de 3 ar der gar fra forordningen er offentliggjort tit den finder anvendelse.
Altsa en overgangsordning pa i alt 8 ar. For medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er
overgangsordningen pa 3 ar, og det er ud over de 5 ar der gar fra forordningen er
offentliggjort til den finder anvendelse. Altsd en overgangsordning pa i alt 8 ar. Vi har fra
dansk side advaret mod at indfere en for kort overgangsperiode, da vi kan risikere, at der

3 Medical bevice Coordination Group.



opstar flaskehalse og mangel pa visse produkter. Vi vurderer, at det er et fornuftigt
kompromis, men vi vil naturligvis falge udviklingen ngje.

e Fabrikanter kan ngjes med at sende en enkelt ansggning om klinisk afprgvning til den
europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED), nar de gnsker at fa tilladelse til at
foretage klinisk afprgvning i flere medlemsstater. Herfra videresendes ansggningen til de
bergrte medlemsstater, og ansggningen behandles efter en koordineret procedure med en
koordinerende medlemsstat efter en narmere fastsat procedure med korte frister (samlet
sagsbehandlingstid er 50 dage — dog med mulighed for forlzengelse med 50 dage for udstyr
i klasse lIb og klasse 1ll, hvis der er behov for at konsultere eksperter). Der indfgres en frist
pa 45 dage til behandling af ansggninger om tilladelse til klinisk afprgvning (i stedet for 60
dage som geelder i dag) pa nationalt niveau.

¢ Den koordinerede procedure for behandling af en ansggning om klinisk afprgvning, der skal
forega i flere medlemsstater, er frivillig for fabrikanter, og den er i farste omgang ogsa frivillig
for medlemsstaterne. Der er lagt op til, at den koordinerede procedure bliver obligatorisk
for medlemsstaterne 7 ar efter, at forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse.
Kommissionen skal udarbejde en rapport om erfaringer med den frivillige procedure senest
6 ar efter, at forordningen finder anvendelse og kan om ngdvendigt fremsastte forslag om
udseettelse af fristen for indfgrelse af en obligatorisk koordineret procedure.

o Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse Il! kan forud for en klinisk evaluering eller en klinisk
afprgvning konsultere et ekspertpanel, der er udpeget af Kommissionen, med det formal at
fa en vurdering af deres udviklingsstrategi og forslag til klinisk afprgvning.

o Fabrikanter af medicinsk udstyr skal have foranstaltninger pa plads med henblik pa at kunne
levere tilstrazkkelig gkonomiske daekning i tilfaelde af et potentielt produktansvar for skader,
der er forarsaget af en defekt ved udstyret. Der henvises til reglerne om produktansvar i
direktiv 85/374%. Fabrikantens foranstaltninger skal vaere proportionale i forhold til udstyrets
risikoklasse, type af udstyr og virksomhedens stgrrelse. Reglerne i forordningerne om
medicinsk udstyr bergrer ikke mere beskyttende foranstaltninger under national lovgivning.

e Vifar et nyt risikoklassificeringssystem for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der aflgser
det nuvaerende system med en liste over hgjrisikoudstyr. Det nye risikoklassificeringssystem
indebaerer, at mere IVD-udstyr skal underkastes en overensstemmelsesvurdering med
inddragelse af et bemyndiget organ. For IVD-udstyr i risikoklasse D (hgjeste risikoklasse) skal
bemyndigede organer anmode et referencelaboratorium om at teste udstyrets ydeevne og
overensstemmelse med fazlles specifikationer. For nyt udstyr i klasse D, hvor det er fgrste
gang, at denne type udstyr skal certificeres, skal et ekspertpanel nedsat af Kommissionen
ogsa afgive en videnskabelig udtalelse om dokumentation for udstyrets ydeevne. Kun udstyr,
der er i klasse A {laveste risikoklasse), skal ikke underkastes en overensstemmelsesvurdering
af et bemyndiget organ. IVD-udstyr, der er beregnet til selvtest, er i klasse C eller B.

4 Direktiv 85/374/E@F om tilnzrmelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar.
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En af de store knaster i forhandlingerne har varet genetiske tests. Kompromisset er blevet,
at de enkelte medlemsstater skal sikre, at deres sundhedspersoner yder radgivning om
betydningen og konsekvenserne af genetiske tests i passende omfang, nar genetiske tests
indgar i en sundhedsydelse. Det indebaarer, at der er et skgn i forhold til, hvordan og i hvilket
omfang radgivningen skal vaere under hensyntagen til de nationale sundhedssystemer og
rammerne for dette i medlemsstaterne.

Liste over produkter uden et medicinsk formal (=estetisk udstyr), der bliver omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr.

Der er enighed om, at naarmere opregnede produkter, der ikke har et medicinsk formal, skal
vaere omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Det drejer sig om fglgende typer
produkter:

Produkter, der har til formal at blive indsat i gjet uden en korrigerende funktion. Det drejer
sig om farvede kontaktlinser uden korrigerende funktion.

Implantater, der har ti! formal at blive indsat i kroppen ved hjlp af et kirurgisk indgreb med
henblik pa zendring af anatomien eller fastggrelse af kropsdele. Det kan vaere et
brystimplantat, der ifglge fabrikanten udelukkende er beregnet til et kosmetisk formal
(brystforstarrelse), eller implantater til kinderne der er beregnet til at fa fyldigere kinder eller
hgjere kindben. Brystimplantater har normalt bade et medicinsk formal (fx indszettelse af
implantat efter kraeftsygdom) og et kosmetisk formal (brystforsterrelse). Brystimplantater
er normalt CE-maarket som medicinsk udstyr.

Ansigts- eller andet hud- eller slimhindefyldstof — dvs. sakaldte "fillers”. Fillers bliver anvendt
til indsprejtning i eller under huden som erstatning for manglende fedtvayv, til udglatning af
rynker eller anden vasvsmangel og til gget fylde. Fillers opdeles traditionelt i ikke-
permanente fillers, der opl@ses i kroppen og i permanente fillers (herunder semi-
permanente fillers), der enten forbliver i kroppen eller langsomt oplgses i kroppen. Fillers
bliver — udover til udglatning af rynker — fx brugt som fyldstof til at fa fyldige lzeber, fyldigere
kinder eller fyldigere baller. Nogle fillers bliver brugt til patienter, som har faet voldsomme
vaegttab, og som derfor far fillers fx pa hofterne for at undga at fa tryksar. Nogle fillers bliver
i dag markedsfgrt som medicinsk udstyr med CE-markning.

Udstyr tit fedtsugning og fiernelse af fedtvaev.

Invasivt laserudstyr og intenst pulserende lysudstyr. Invasivt laserudstyr bliver fx brugt til
fijernelse af uren hud, fjernelse af ar, fjernelse af tatoveringer og til forskgnnelse af huden.
Intenst pulserende lysudstyr bliver fx anvendt til harfjernelse. Invasivt laserudstyr bliver i
gvrigt ogsa brugt til fjernelse af acne (medicinsk formal).

Udstyr til hjernestimulering, hvor elektriske strgmninger eller magnetisk/elektromagnetisk
spanding gennemtranger kraniet for at 2ndre neurologisk aktivitet i hjernen.

Europa-Kommissionen far en bemyndigelse til at tilfgje nye grupper af produkter, der har en lighed
med medicinsk udstyr med et medicinsk formal med hensyn til karakteristika og risici, med henblik
pa beskyttelse af brugeres sundhed og sikkerhed eller af hensyn til andre aspekter vedrgrende den
offentlige sundhed. £ndringer af listen vedtages ved hjzelp af delegerede retsakter.
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