@
styrelsen
Dato 2. december 2013 KRR

Referat fra mgde i Udvalg for Medicinsk Udstyr
tirsdag den 26. november 2013

Deltager:

Helle Jacobsgaard (Danmarks Apotekerforeninggfine Thrane Sletten (Dansk Erhverv), Mie Ras-
bech (DI), Maibritt Agger (Dansk Standard), Gunllaensmark (Dansk Sygeplejerad), Jens Oluf
Bruun Pedersen (Danske Patienter), Annemarie Hl@Danske Regioner), Sine Jensen (Forbru-
gerradet), Gert Amstrup(Leegeforeningen), Gunnael(bsegevidenskabelige Selskaber), Peter
Huntley (Medicoindustrien), Martin E. Bommersho{Btatientombudet), Henrik Nielsen (Tandlae-
geforeningen), Kirstine F. Hindsberger (Ministefi@t Sundhed og Forebyggelse)

Fra Sundhedsstyrelsen deltog: Vagn Nielsen, H&arikensen, Jannie Wiegand Storgaard, Kristine
Rasmussen

Afbud:
Brancheforeningen for Privathospitaler, John WKshimunernes Landsforening), Torben Mogen-
sen (Dansk Selskab for Patientsikkerhed), Radiami¢t

1. Velkomst
Vagn Nielsen bgd velkommen.

2. Godkendelse af referat fra forrige mgde
Referatet blev godkendt uden kommentarer.

3. Rekommandationslister
Punktet blev udskudt til neeste mgde

4. De bemyndigede organers arbejde
Opleeg ved ved Vicki Bacher og Carsten Worm (PreBafemark).
Der blev givet en praesentation af virksomhedenfgyacessen bag certificering af medi-
cinsk udstyr (se vedheeftede praesentation).
De bemyndigede organer har overordnet samme pnoegsder er forskel pa fortolkning af
kravene til certificering. Der er behov for en extemg af fortolkningen, sokommissio-
nens henstilling nr. 2013/473 af 24. september 28h3le auditter og vurderinger, som ud-
fares af bemyndigede organer pa omradet for meskaimistyrkan vaere med til at danne
grundlag for.



5. Kuvalitet i ansggning om klinisk afprgvning af mediénsk udstyr
Opleege ved Daniel Carter (Coloplast).
Der blev givet en praesentation af Coloplasts prémeansggning om tilladelse til klinisk
afpravning af medicinsk udstyr, herunder de tiiag er gjort for at gge kvaliteten af ans@g-
ningen (se vedheeftede praesentation). Det blev béamttkbt beskrevet, hvordan Coloplast
systematisk anvender Sundhedsstyrelsens bemeerktilrdgres ansggninger i en laerings-
proces for at sikre kvaliteten i ansggning fremtdte

6. Status pa kampagnen "Meld haendelser med medicinskostyr”
Ved Jannie Wiegand Storgaard (Sundhedsstyrelsen).
Sundhedsstyrelsen har set over en fordobling 1 andberettede heaendelser fra bruger i pe-
rioden, hvor kampagnen har kgrt (maj 2013 — okt@d:3) sammenlignet med samme pe-
riode i 2012. Evalueringen af kampagnen har viss@et bevagenhed pa indberetning af
heaendelser pa hospitalerne, iszer pa ledelsesnikaapagnen har desuden understreget be-
hovet for en feelles lgsning til indberetning afalige haendelser med medicinsk udstyr og
utilsigtede haendelser (med medicinsk udstyr), Sedstyrelsen og Patientombuddet ar-
bejder for en feelles Igsning.

7. Forslag af emner til kommende mgder
» Hvordan indfagres en ensartet ordning for protoketlérug af nye implantater
« Status for forhandling af de nye forordninger faeditinsk udstyr

8. Datoer for kommende mader
Torsdag den 27. februar 2014 kl. 10 - 12
Mandag den 2. juni 2014 kl. 10 - 12



Presafe Denmark & det bemyndigede
organs perspektiv

Vicki Bacher, Head of Presafe DK
Carsten Worm Jensen, Certification Manager
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Ejet af DNV NEMKO Presafe (Norge)

lkke del af DNV NEMKO Presafe

Designeret til:
— Det generelle medicinske direktiv
— Det In vitro diagnostiske direktiv

Akkrediteret i henhold til:
— 1SO 13485
— 1SO 9001

Samarbejdsaftaler med:
— TFDA Auditing organisations (Taiwan)
— SAl Global (Canada)

Efterlever:
— Code of Conduct for Bemyndigede organer

Er et lille Bemyndiget organ
— Ca. 150 kunder world wide
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| bemyndigelsen er Presafe DK underlagt krav om at holde sig opdateret
om kravgrundlaget og aendringer/fortolkninger til dette:

~Presafe Denmark A/S udfarer sine opgaver under hensyntagen til offentliggjorte
vejledninger og anbefalinger udstedt af Kommissionen, Sundhedsstyrelsen eller
Notified Body Operations Group (NBOG).”

 Erunderlagt krav om at holde sig opdateret i forhold til den generelle
udvikling, hvilket sker gennem

— Deltagelse i NB MED mgder i Brussel (2 gange om aret)

— Deltagelse i Team NB (2 Gange om aret)

— Deltagelse i standardiseringsarbejde/udvalg

— Overvagning af fortolkninger & krav i EU & andre lande (eks. USA, Canada)
— Deltagelse i kurser, seminarer osv.

— Interne Uddannelser & kalibrering (Ma@der, peer review, witness audits etc)
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Har pt. 11 fuldtidsansatte + 3-5 kontraktansatte

Typisk uddannelse er ingenigrer og farmaceuter, erhvervserfaring inden for
medicinsk udstyr

Knyttet til Presafe DK er specialister indenfor tekniske omrader, eks:

— Toxicologi

— Materialer

— Stralingsfysik
Knyttet til Presafe DK er leeger indenfor de specialomrader, hvor vi har
bemyndigelse, eks.:

— Cardiolog (Henrik Arendrup, Hjertekirugisk overleege)
— Dermatologi (Merete Haedersdal, Overleege)

— GYN/URO (Lars Alling Mgller)

— Neurologi (Niels Sunde, Overlaege)

— HIV/HTLV (Claus Nielsen SSI)

— Aneestesiologi (Erik Jansen)

Presafe DK’s tilknyttede leeger & specialister er som udgangspunkt
personer, som er fgrende indenfor deres felt.
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« Anvender typisk specialister & leeger i sagsbehandlingen nar:
— Der er tale om Klasse Il produkter & implantater
— Nar der kreeves en specialviden for at kunne lave sagsbehandlingen
— Nar produktet ikke er et "mee too” produkt
— Nar virkningsmekanismen ikke er kendt.
— Nar der ikke er standarder, der deekker produktet
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Ekspertkomite, deekkende vores interessenter
Assisting/sparring:

Assist Presafe Denmark in developing policies related to impartiality of its certification
activities.

Counteract any tendency on the part of Presafe Denmark to allow commercial or other
considerations to prevent the consistent objective provision of certification activities.

Advise on matters affecting confidence in certification, including openness and public
perception, and

General business aspect

Process aspects

Accreditation and notification aspects

Specific customer aspects or issues

Protests received

General quality level of Presafe Denmark

Information across technological or business borders (inspiration)

Evaluation:

Evaluations of appeals.

Conduct a review, at least once annually, of the impartiality of the audit, certification and
decision making processes of the certification body. )
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Overordnet formal: Skal sikre risk/benefit & state of art

e Hgijrisiko produkter:

Evaluering af al dokumentation for alle produkter - Kliniske forsgg er, som udgangspunkt, altid
pakraevet

Laegefaglig viden er, som udgangspunkt, inkluderet

Efterfalgende audits skal verificere at produktet der produceres er identisk med det godkendte
produkt og at de har et kvalitetsstyringssystem de sikrer overholdelse af kravene (inkl.
PMS/PMCEF).

All eendringer skal godkendes af det bemyndigede organ

 Produkter i lavere risikoklasse:

Initielt skal en repraesentativ maengde af produkter evalueres
Leegefaglig viden inkluderes om ngdvendigt

Efterfalgende audit’s skal verificere, at produktet, der produceres, er identisk med det
godkendte produkt, at de har et kvalitetsstyringssystem, der sikrer overholdelse af kravene
(inkl. PMS/PMCEF). Endvidere skal det verificeres, at de fejl, der blev fundet under den farste
evaluering, er begraenset til de evaluerede produkter.

Alle veesentlige aendringer skal godkendes af det bemyndigede organ
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Alle bemyndigede organer har, overordnet, samme proces og samme formal.

« Der er forskelle pa fortolkning af kravene mellem bemyndigede organer:

— Forskelle i den tid der bruges til at gennemga produktdokumentation, og den tid, der bruges pa
at auditere kunderne

— Forskellig fortolkning af kravene/forskellig opfattelse af krav
— Forskellige kompetencekrav til personale der udfgrer opgaverne
— Nogle har maske en anden mission!

» Afspejler sig i pris og kvaliteten

 Der er desveerre brug for et bedre grundlag:

— Code of conduct: Seetter krav til kompetencer for personalet, til den tid, der bruges pa opgaver,
til overholdelse af diverse "guidelines” etc.

— "Henstilling fra Kommissionen (2013/473/EU) om de audits og vurderinger, der udfgres af
bemyndigede organer” giver en bedre definition af, hvad der forventes ved audit, vurderinger,
samt uanmeldte audits.
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Ud over kravene til uanmeldt audit, afspejler dokumentet 98% hvad Presafe
Denmark allerede gar.

— Interessante omrader for Presafe Denmark er: OBL, Outsourced processes/critical suppliers,
PMS/PMCF, link mellem produktgennemgang & audits

— Problematisk omrader er: OBL & Outsourced processes/critical suppliers

For uanmeldte audits (inkl. sampling) er der en stramning i forhold til
Presafe Danmarks krav, | form af frekvens & omfang. Gaeldende Presafe
Denmark krav er baseret pa et tidligere udkast fra kommissionen samt krav
| vores bemyndigelse.

— Problematiske omrader er: Hvornar laver man en uanmeldt audit (sikre at produktion er i gang),
Uanmeldte audits hos underleverandgrer (iseer i udlandet(VISA); produkt sampling

Der skal laves ensartet fortolkning af visse aspekter — dette arbejdes der pa
I NB MED
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Siden der er forskel mellem bemyndigede organer, ma der ogsa veere
forskelle i fortolkningerne /handheaevelsen af kravene i direktiverne, fra de
kompetente myndigheders side.

Hvor hardt skal der gas pa det bemyndigede organ/enforcement
Hvor tit skal man inspicere et bemyndigede organ, hvordan og hvor lang tid skal der bruges
Hvad kraeves overholdt af det bemyndigede organ

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (920/2013) om udpegelse og
overvagning af bemyndigede organer

Giver en ensartethed i fortolkning af kravene

Giver en ensartethed i processen at inspicere et bemyndiget organ & frekvens af dette
Giver hgringsmulighed

Sikrer kompetence for personer der deltager i vurderinger af bemyndigede organer

NBOG er ved at detaljere kravene og processerne for at sikre ensartethed i bedgmmelse (ud
over (Kompetencer, vurderingsproces osv.)
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* Presafe konkluderer at de 3 dokumenter med tiden vil give:
— Ensartethed | bedgmmelse af virksomheder
— Ensartethed i bedemmelse og overvagning af bemyndigede organer
— Alti alt — et generelt Igft
— Mere fokus pa at forebygge mulighed for svindel
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Forretningsomrader

Ostomy Care

Urology Care

Continence Care

Wound & Skin Care
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Organogram

Antje Marquardsen
DKAMQ
Director

MARKET & NEW PRODUCT SUPPORT

Britta Pflug
DKBPF

Coordinator MNPS

Emma Tornvig Christensen
DKETC

‘FEMP

Caroline Bgnnelykke Guldner
DKCBGU

Pernille Trgjgaard
DKPTR
Senior Clinical Technology Manager

Daniel Carter
DKDAC
Director

CLINICAL AFFAIRS

DICAL DIRECTOR
Birte Jakobsen Pedersen

TEMP
I I
DESIGN & REGULATORY DOC. CLINICAL MARKET SUPPORT
Pernille L. Skindhgj Henrik S. Knoth
DKPES DKHKS
Head of Head of

VIGILANCE

Antje Marquardsen
DKAMQ

Director

Marian Dyreborg Sinvani

Camilla F. Vibjerg

MARDS —— DKCFV
]
Marianne Raff Sara Gosk
DKMR —— DKSARGO

Seema S. Wrisberg
DKSSW

Trine Mgller Kruse
DKTRM

Julie Tanderup
DKJTA

Pernille Nonbo
DKPEN

Michael L. Feilberg
DKMLF

Maibritt H. Mgller
DKMNN

\

arlotte Hindsberger

Sofie S. Hansen

DKCHI —— DKSSH
Helle Aaes Kirsten Rosenfjeld
DKH —— DKKR

Anne Lund Philip Norup Olsen Zenia Starling Pia L. Nordmand
DKANU —— DKPNO — DKZENST I DKPIALN
Chrisitian kamp Nielsen Camilla Wismar Henrik Tensberg Thuy Maria Duong
DKCKN —— DKCAE — DKHEN — DKTMD

Christina Jargensen

Christina Nymark

Pernille-Julia Vig Hjarnaa

Tina Gotschalk

Christina Mark Hansen
DKCMHA

— DKUH

Ulla Henriksen

Katrine Dalsgaard Ajbro
DKKADA

'— DKTHC

Thais Christensen

DKCJS —— DKCA '— DKPJH - DKTG
Karina Lund Jensen Pia @lgaard
DKKLJ —— DKPIL
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Process

Klinisk 'Study Ansggnings-

udviklingsplan Agreement’ pakker

Multiple specialister involveret
Standard Operating Procedures/templates
Parallel forfatterskab af final dokumenter

Lande forskel
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Quality process

Dokumenter
'final’

Kvalitetssikring
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Our mission
Making life easier for people
with intimate healthcare needs

Our values

Closeness... to better understand
Passion... to make a difference
Respect and responsibility... to guide us

Our vision
Setting the global standard
for listening and responding
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