&

styrelsen

Referat fra mgde i Udvalg for Medicinsk Udstyr
Onsdag den 17. december 2014 kl. 10-12

Deltager:

Gunnar Lose (Leegevidenskabelige Selskaber), SimeedeForbrugerradet), Geert Amstrup (Lae-
geforeningen), Gitte Meltofte (Dansk Standard),lél@acobsgaard (Danmarks Apotekerforening),
Torben Mogensen (Dansk Selskab for Patientsikk@ri#ethemarie Hellebek (Danske Regioner),
Martin E. Bommersholdt (Patientombuddet), Lene kaar(Medicoindustrien), Mette Bjgrn-An-
dersen (DI), Jussi Johansen og Zoheeb Igbal (Minettfor Sundhed og Forebyggelse).

Fra Sundhedsstyrelsen deltog: Henrik G Jensen &iodin Kristine Rasmussen, Mia Damgaard
Sjagren (referent).

Afbud:

Jens Vejgaard (KL), Gunilla Svensmark (Dansk Sygjephd), Anette Damgaard (Dansk Erhverv),
Birthe Oldenborg (Radiometer), Mie Rasbech (Dl)aAlHorn (Brancheforeningen for Privathospi-
taler og Klinikker), Henrik Nielsen (Tandlsegefonegen) og Jens Oluf Bruun Pedersen (Danske
Patienter).

1. Velkomst

Formanden bgd velkommen til Udvalgets sidste m@&fd 4.
2. Godkendelse af referatet fra forrige made

Referatet blev godkendt uden kommentarer.
3. Orientering fra Sundhedsstyrelsen

* Sundhedsstyrelsen praesenterede sagen vedrgrefagdii® hjerteklapper af meerket
Mitroflow. Rapporten med sammenligningen mellemrbfibw og en anden hjerteklap
sendes ud sammen med referatet.

Udvalget diskuterede godkendelsesproceduren afamelliudstyr og fraveer af et pro-
duktresumé, som man kender fra leegemidler.

Udvalget foreslog, at Sundhedsstyrelsen kan anvdedidiniske databaser bedre til at
se signaler, men at det selvfglgelig aftheenger géiees indrapportering. Det blev for-
slaet, at Sundhedsstyrelsen tager kontakt til RKKlretariatet (regionernes kliniske
kvalitetsudviklingsprogram).



Udvalget foreslog endvidere, at Sundhedsstyrelsedte materiale til udbudsgrupper i
regionerne med information om, hvad man skal vggneserksom pa ved indkgb at me-
dicinsk udstyr, herunder vejledning om ibrugtagrafgye metoder mv.

Der var enighed om, at den nye implantatvejledeinmeget relevant og forhabentligt
kan sikre overvagningen af anvendelse af nye int@lanog teknologier.

Sundhedsstyrelsen vil undersgge mulighederne fdeltdge i samarbejde om signalge-
nerering i relevante kliniske databaser. De vildogdarbejde information eller vejled-
ning til regionerne om udbud og indkgb af medicindktyr.

Hjeelpemiddelkampagne

Sundhedsstyrelsen informerede om kampagnen med fukhjzelpemidler i kommu-
nerne.

Fejl, svigt og mangler ved medicinsk udstyr haeklie indflydelse pa patientsikkerhe-
den og kan have alvorlige konsekvenser for bruggreundhedspersonale. Derfor har
Sundhedsstyrelsen igangsat en indsats, der opfdwinremunerne til at indberette haen-
delser med hjeelpemidler.

Sundhedsstyrelsen har veeret i dialog med hjeelpataidsivarlige i kommunerne og har
spurgt til deres oplevelse med haendelser, hvordargistreres og meldes og har stillet
spegrgsmal til vedligehold og sporbarhed af hjeelpéani kommunen. Kampagnen
munder ud i informationsmateriale til kommunerremsogsa vil veere pa Sundhedssty-
relsens hjemmeside i januar 2015.

Markedsovervagningsprojekter

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med markedgageingsprojektet for 2014 lavet
inspektion af dentallaboratorier. Projektet hat etsbehov for information til dentalla-
boratorieren og Sundhedsstyrelsen laver derfonfmmationskampagne rettet mod
dentallaboratorier i 2015. | dette forlgb har Swdstyrelsen anvendt erfaring fra deres
nordiske kolleger og har samarbejdet med Tandlaeg@foyen. Sundhedsstyrelsen vil
fremover fortage inspektioner arligt pa et til ®ntallaboratorier.

Udvalget foreslog en rekommandationsliste pa dienpddintater. Henrik G. Jensen in-
formerede om, at Sundhedsstyrelsen har afholdt medekommandationslister med
Danske Regioner. Der er endnu udestaender omkriegn der kan lgfte opgaven.

Sundhedsstyrelsen har ogsa i 2014 gennemfgart &edwovervagningsprojekt over for
distributagrer og importgrer. Sundhedsstyrelsemddende information om, at importa-
rer og distributgrer har indberetningspligt. Surdfistyrelsen vil fremadrettet udfgre in-
spektioner hos importgrer og distributarer.



Markedsovervagningsprojekt i 2015 vil veere in \tiagnostisk udstyr (IVD), hvor
Sundhedsstyrelsen vil inspicerer fabrikanter, ingu@r og distributgrer af IVD udstyr.

* Markedsfaring af sundhedsydelser

Saglighedskravet er indfart i den reviderede betgarélse om reklame for medicinsk
udstyr mv. for medicinsk udstyr nr. 1155 af 22.afddr 2014. Det er beskrevet i § 2, at
reklame for medicinsk udstyr skal veere fyldestgdeeng saglig.

« Status pa forhandlingerne af det nye direktiv veeinde medicinsk udstyr

Italien har ikke formaet at bringe forhandlingetih@fslutning. Der er ikke konkluderet
pa de enkelte kapitler i forordningsudkastene. afistore forhabninger til, at Letland
kan kgre forhandlingerne igennem.

Sundhedsstyrelsen vil give status ved naeste mgde.

4. Status pa det nuveerende arbejde i Udvalget for ditesk Udstyr

5.

Kristine Rasmussen gav en status pa Udvalgetsdarbgpvalget har debatteret muligheder for
rekommandationslister og har haft preesentationeligigissioner om udbud og indkab.

Udvalget har efterspurgt et implantatregister. uadstyrelsen informerede om, at en projekt-
gruppe ser pa forskellige modeller. Sundhedssgmndislger projektgruppens arbejde og holder
Udvalget for Medicinsk Udstyr opdateret.

Udvalget har ogsa haft fokus pa dentalomradet, Hebogsa har anbefalet en rekommandati-
onsliste og bedre information til forbrugere omgvaf dentalimplantat.

Udvalget har bistaet Sundhedsstyrelsen i arbejdet sikkerhedsmeddelelser fra til regionerne.
Sundhedsstyrelsen udtrykte, at de veerdseetter atbhéjdivalget for Medicinsk Udstyr.
Det fremtidige arbejde i Udvalget for Medicinsk Wgs

Formand Henrik G. Jensen praesenterede emner farmed2015. Blandt emnerne var en op-
falgning pa Sundhedsstyrelsens anvendelse af diskei databaser, et emne om standardise-
ring og sa vil Udvalget have fokus pa IVD, seerfiglvtest og hjemmetest og udarbejde infor-
mation til Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Sineedgndpegede, at Teknologiradet havde ud-
arbejdet anbefalinger om selvtest.

Udvalget foreslog at se naermere pa IT udstyrs iat&mp til medicinsk udstyr, for eksempel
intelligente pumper og sensorer.

Udvalget fremsatte gnske om at udarbejde en hayggiian eller nogle anbefalinger, da det ofte
er de samme problemstillinger, som Udvalget diglentédette kunne ogsa skabe overblik over
eksisterende initiativer og projekter.



6. Datoer for kommende mgder:

17.marts 2015: Naeste mgde vil blive et virksomhedslpesg Cook Medical, Sandet 6, 4632
Bjeeverskov. Besgget er fra kl. 10 til 12 og UdvalgEblive bedt om at tilmelde sig inden
besgget.

De efterfalgende mgder er planlagt til 24. juni2@3 10. november 2015, begge fra kl. 10 —
12 i Sundhedsstyrelsen.

7. Eventuelt

Kristine Rasmussen fortalte om et hollandske T\gprm, som der har veeret interesse for i Eu-
ropa. Programmet forsgger at markedsfare et fatsut, MESH, hvor dokumentation ikke er

i orden. De har dialog med tre bemyndigede orgamen, alle udtrykker, at udstyret vil kunne
CE-maerkes og markedsfgres. De stiller dog ydedigpwrgsmal til dokumentationen og man
kunne forvente, at det falske produkt ikke villenke opna CE-maerket med det nuveerende do-
kumentationsniveau. Programmet har skabt debatadau Myndigheder i de lande, hvor de be-
myndigede organer var placerede (dstrig, Italiefpdiet), har taget sagen op med de bemyn-
digede organer, som de farer tilsyn med.



