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Referat fra mede i Udvalg for Medicinsk Udstyr
Torsdag den 27. juni 2013

Deltager:

Helle Jacobsgaard (Danmarks Apotekerforening), Martin Koch Pedersen (Dansk Erhverv), Christi-
an Graversen (DI), Jesper Jerlang (Dansk Standard), Gunilla Svensmark(Dansk Sygeplejerad), An-
nemarie Hellebek (Danske Regioner), Sine Jensen (Forbrugerradet), John West (KL), Michael Du-
pont (Laegeforeningen), Geert Amstrup (Lageforeningen), Gunnar Lose (Lagevidenskabelige Sel-
skaber), Peter Huntley (Medicoindustrien), Martin E. Bommersholdt (Patientombudet), Henrik Paul
Nielsen (Tandlaegeforeningen), Birgitte Gram Blenstrup (Sundhedsministeriet), Jens oluf Bruun
Pedersen (Danske Patienter)

Fra Sundhedsstyrelsen deltog: Vagn Nielsen, Henrik G. Jensen, Morten Dahl Nielsen, Kristine
Rasmussen

Afbud:
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Radiome-
ter Danmark

1. Velkomst
Henrik G. Jensen bad velkommen til forste mede i udvalget for medicinsk udstyr.

2. Praesentation af medlemmerne

3. Gennemgang af kommissorium
Det blev foresléet, at udvalgets omrade tydeligt afgraenses i kommissoriet.

4. Meddelelser fra formanden
Formanden bed velkommen og takkede for det store fremmeade.

5. Dreftelse af forordningforslagets bestemmelser vedrorende bemyndigede organer
Onsker til opstramning af regelgrundlaget for de bemyndigede organers arbejde blev disku-
teret, herunder om en mulig dansk maerkesag i form af specifikke krav til stramningerne. Det
blev dreftet, om det er enskeligt med en struktur svarende til godkendelse af leegemidler
med en central godkendelsesenhed for hgjrisiko produkter. Der var enighed om, at systemet
skal sikre kvalitet inden CE-markning og markedsforing i stedet for, som der nu blandt an-
det legges op til, en postmarketing kontrol. Systemet skal dog ogsé vere opbygget pa en
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made, s markedsfering af nye innovative produkter ikke sinkes unedigt.

Der blev droeftet, hvad vi 1 Danmark kan gere for at sikre, at der anvendes udstyr af hej kva-
litet. Dette kan gores, ved eksempelvis at stille krav til klinisk dokumentation for produkter-
ne ved udbud, samt i langt hejre grad at inddrage de videnskabelige selskaber 1 udbudspro-
cesserne. Der foreslas desuden udarbejdelse af nationale rekommandationslister for indkeb
af medicinsk udstyr.

En oget dansk indsats pa standardiseringsomradet vil ogsa give mulighed for at pdvirke pro-
duktsikkerheden i den enskede retning.

6. Droftelse af forordningsforslagets bestemmelser vedrerende klinisk dokumentation
Medicoindustrien gav udtryk for, at der stadig var nogen usikkerhed i forslagets tekst og
bemarkede desuden, at det @ndrede sprogbrug giver risiko for uoverensstemmelser med
geeldende standarder.

I rddets arbejdsgruppe diskuteres forsat, om det skal veere muligt at undtage nyt klasse III
udstyr og implantater for kravet om klinisk afprevning og om kravene til &kvivalensbetragt-
ninger 1 s fald skal skaerpes.

Krav om protokolleret ibrugtagning vil bidrage til postmarketing data. Samtidig vil det vare
i trdd med Sundhedsstyrelsens vejledning om ibrugtagning af medicinsk udstyr, der forven-
tes at blive sendt 1 hering 1 uge 27.

7. Dreftelse af Kommissionens anbefalinger vedrerende UDI (Unique Device Identifica-
tion)
Der stottes generelt op om forslaget vedrerende UDI. Det er vigtigt at satte arbejdet med
UDI i gang nu, hvor der er mulighed for en international lesning. Systemet vil betyde om-
kostninger for industrien, men ogsé for sundhedssektoren i forbindelse med implementering
1 de enkelte afdelinger. UDI vil kunne anvendes i de elektroniske patientjournaler og i
overvragningsprogrammer.

DI oplyste at Region Midtjylland har startet et projekt til undersogelse af elektronisk pro-
dukt identifikation. DI vil fremskaffe yderligere information om projektet, der vil blive drof-
tet pa et senere mode 1 udvalget.

8. Prioritering af emner til kommende moder
¢ Dansk indsats pa standardiseringsomradet
¢ Vejledning om ibrugtagning af nyt udstyr
o Sikkerhedsmeddelelser fra Sundhedsstyrelsen til regionerne
¢ Hvorfor underrapportering?
e Rekommandations rad
¢ Oplaeg fra Region Midtjylland vedrerende elektronisk produktidentifikation
e Status pA EUDAMED
¢ Forordningsforslag vedrerende IVD

9. Datoer for kommende meder
Sundhedsstyrelsen indkalder til mede ultimo september/primo oktober og ultimo november.



