Medicoindustriens anbefalinger til et bedre sundhedsvaesen

GODKENDELSE AF
MEDICINSK UDSTYR




Indledning A

Medicoindustrien udger sammen med lzege-
middelindustrien det helt centrale omdrej-
ningspunkt for den private danske sund-
hedssektor, som med en betydelig arbejds-
pladsskabelse og eksport har stor betydning
for det danske samfund. Samtidig bidrager
medicoindustrien gennem ny teknologi og
innovative produkter til at gge sundhedsvae- N
senets kvalitet og effektivitet. '

Medicoindustrien er en vidensintensiv og
forskningsbaseret vaekstbranche, som tager
afszet i teette samarbejder med universitets-
sektoren og de kliniske miljger i det danske
sundhedsvaesen.

Medicoindustrien er den mest patenterende
industri i Europa, og det hgije innovations-
niveau sikrer, at patienter far adgang til de
nyeste og bedste produkter og teknologier.

Medicoindustrien skaber beskzeftigelse for-
trinsvis blandt hgjt specialiserede og hgjtud-
dannede medarbejdere.

Hvis forskning, innovation og skabelsen af
start-ups fortsat skal ske pa samme hgje
niveau, er det vigtigt, at rammevilkarene er
tilstede for at skabe kobling mellem ny viden
og markedsadgang. Inkubationsmiljgerne

— sdvel start-ups som udviklingsmiljgerne i
etablerede virksomheder - skal med andre
ord styrkes og forankres.

Anbefalingerne er organiseret i hovedte-
maerne "Innovation og medicinsk udstyr”,
”Afsatning af medicinsk udstyr i sundheds-
vasenet” og ”Godkendelse af medicinsk
udstyr”.

Med denne temapjece snsker branchefor-
eningen Medicoindustrien at give en raekke
anbefalinger til, hvordan medicoindustriens
staerke vaekst og udvikling kan hjaelpes pa
vej.
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Find balancen i de nye krav
til klinisk dokumentation

De kommende Forordninger for Medicinsk Udstyr og In Vitro
Diagnostisk Udstyr (MDR & IVDR) vil leegge vaegt pa en bedre
produktkontrol. Dette skal i hovedsagen ske gennem et mere
kvalificeret net af bemyndigede organer og gennem @gede krav
til klinisk dokumentation.

Medicoindustrien hilser dette velkommen, fordi disse tiltag
forventes at begraense risikoen for, at produkter af utilstraekkelig
kvalitet finder vej til det danske sundhedsvaesen.

Det @gede krav til klinisk dokumentation indebaerer, at det

sakaldte eekvivalensprincip, hvorefter godkendelsen af et nyt
produkt kan tage udgangspunkt i en tidligere foretaget klinisk
afprevning af et sammenligneligt produkt, sandsynligvis inds-
naevres. Princippet, som anvendes ved godkendelse af sdvel

MEDICOINDUSTRIEN HILSER
VELKOMMEN

At EU-Kommissionen allerede i 2013 gennem en sikaldt
Joint Immediate Action strammede kvalitetssikringen af de
bemyndigede godkendelsesorganer, sledes at de i dag ma
anses for kvalificerede til at foretage en individuel vurdering
af brugen af =kvivalensprincippet.

MEDICOINDUSTRIEN MENER

At anvendelsen af aekvivalensprincippet kun ber tillades,
ndr det bemyndigede godkendelsesorgan vurderer, at to
produkter/teknologier reelt er s3 tilstraskkeligt sammen-
lignelige, at en klinisk afprevning af det ene kan danne
godkendelsesgrundlag for det andet.

At der ber iagttages et etisk hensyn, ndr det vurderes,
hvorvidt der skal gives adgang til brug af aekvivalensprin-
cippet. Klinisk afprevning involverer et stort antal forsegs-
personer og lagger beslag pd en betydelig sundhedsfaglig

medicinsk udstyr som af leegemidler, har den fordel, at velaf-
prevede teknologier ikke skal underkastes fornyet afprevning.
En forsvarlig anvendelse af aekvivalensprincippet forudsaetter
dog, at bemyndigede godkendelsesorganer ngje gransker sam-
menligneligheden mellem produkter, hvor der foreligger klinisk
afprevning, og produkter hvor der henvises til klinisk afprevning
foretaget af andre.

En for lempelig adgang til brug af aekvivalensprincippet kan fore
til, at produkter af dérlig kvalitet finder vej til markedet. En for
stram adgang til at anvende aekvivalensprincippet kan begraense
iser mindre virksomheders gkonomiske mulighed for at udvik-
le og opnd godkendelse af nye produkter (fordi dette vil kreeve
finansiering af egen klinisk afprevning). Dette vil i sidste ende
skabe en fordyrelse af produkter for sundhedsvaesenet.

ressource. Hvis adgangen til at anvende akvivalensprincip-
pet afvises indebzerer dette, at en klinisk afprevning skal
gentages til ulempe for en ny gruppe forsegspersoner og
under anvendelse af ressourcer, der kunne anvendes bedre
pa patientbehandling.

MEDICOINDUSTRIEN OPFORDRER TIL

At implementeringen af de nye forordninger (IVDR/MDR)
iagttager balancen mellem hensynet til produktkvalitet og
hensynet til innovationskraft. Forordningerne ber gennem
en fortsat stram regulering af de bemyndigede godken-
delsesorganer sikre, at de besidder en tilstraekkelig faglig
kompetence og integritet til at varetage en individuel vur-
dering af, hvor omfattende den kliniske dokumentation skal
veere, i hvilken udstraekning Post Market Surveillance-data
kan inddrages, og hvornar brugen af akvivalensprincippet
kan retfaerdiggeres. Den Europzeiske medicoindustri kan
ikke holde til, at innovationsvilkarene strammes i forhold til
vilkarene i den svrige del af verden.
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Draeb ikke velfun-
gerende produk-
ter med krav om

efterprovning
af velafprovede
teknologier

Gennemfarelsen af EU-Kommissionens Joint Immediate Action
for regulering af bemyndigede godkendelsesorganer (som
ventes viderefert i de kommende forordninger MDR & IVDR)
har fert til en lukning af flere bemyndigede organer, som ikke
har veeret i stand til at indfri de nye kvalitetskrav.

| tilleg hertil ventes de kommende forordninger at stille
forggede kvalitetskrav til produkter og producenter. Dette kan
medfare, at tidligere godkendte produkter i nogle isolerede
tilfeelde ikke umiddelbart kan leve op til de nye krav.

En reekke eksisterende og velafprevede produkter kan dermed
blive fanget af, at de enten ikke kan henfares til et eksisterende
godkendelsesorgan eller ikke kan leve op til de nye krav til
klinisk dokumentation.

Der kan derfor opstd et tilgeengelighedsproblem, hvor pro-
dukter ikke laengere vil kunne leveres. Det vil vaere uetisk at
forlange gentaget klinisk afprgvning, og derfor naeppe sand-
synligt, at sundhedsfaglige personer og sundhedsmyndigheder
vil acceptere at gentage forseg pa velafpravet teknologi. Data
fra Post Market Surveillance og studier i forhold til sammen-
ligningsprodukter vil oftest vaere egnet som dokumentations-
grundlag i overensstemmelse med, hvad MEDDEYV foreskriver
om klinisk evaluering.

MEDICOINDUSTRIEN OPFORDRER TIL

At de europaeiske sundhedsmyndigheder introducerer
overgangsordninger, som kan imedeg3 situationer af den
art.




Reducer ikke
dokumentations-
kravet til pro-

duktet, nar der
foretages genbrug
af engangsudstyr

Hidtil har direktivet om medicinsk udstyr ikke reguleret gen-
brug af engangsudstyr, og derfor har EU-Kommissionen nu
foresldet, at genbrug af engangsudstyr bliver muligt, sdfremt
leverandaren af resteriliseret udstyr felger samme regelsaet
som producenten af det oprindelige udstyr.

P& dette punkt har medlemslandene dog @nsket undtagelser
for genbrug af engangsudstyr pd sygehusene og genbrug af en-
gangsudstyr fra trediepartsleveranderer af brugt medicinsk ud-
styr. Sdledes stilles sygehuse og trediepartsleverandarer overfor
lempeligere krav ved resteriliseret og genbrugt engangsudstyr,
end producenten af det oprindelige udstyr.

Dette indebeerer, at der sdledes bliver flere niveauer af
sikkerhed — uanset at det er samme produkt, der anvendes i
behandlingen.

MEDICOINDUSTRIEN MENER

At der af hensyn til patientsikkerheden ber galde samme
forpligtelser for alle virksomheder og hospitaler, der enten
leverer eller resteriliserer medicinsk engangsudstyr.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At Danmark ger brug af sin ret til at vedtage et generelt
forbud mod genbrug af engangsudstyr.

GODKENDELSE AF MEDICINSK UDSTYR

Skab
proportionalitet
I dokumentation
af farlige stoffer

P& en lang reekke produkttyper (ikke medicinsk udstyr) har der
lenge veeret krav om begraenset brug af farlige stoffer (sdkaldte
CMR:-stoffer).

Dette har veeret ledsaget af krav om maerkning af produktet
med information om indholdet af visse CMR-stoffer.

P4 tilsvarende made forventes de nye forordninger (MDR og
IVDR) at stille krav om meerkning af medicinsk udstyr med
ledsagende krav til information om anvendte CMR-stoffer.

MEDICOINDUSTRIEN BIFALDER

At der indferes et forbud mod at anvende stoffer, som pa
REACH-listen er anfert som sundhedsfarlige, med mindre
sarlige sundhedsfaglige forhold taler for en opretholdelse af
brugen af sddanne stoffer.

MEDICOINDUSTRIEN FORESLAR

At der i s3danne szerlige tilfelde for produkter med et
indhold af CMR-stoffer stilles krav om maerkning vedreren-
de stofindhold (maerkningsordning) pd emballagen. Maerk-
ningskravet ber falge simple EU-standardiserede symboler
og kun vedrere CMR-stoffer, som er opfert pA REACH-li-
sten.
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Skrot ’Scrutiny-ordningen”
og kontrolér bemyndigede
organer istedet

De nye Forordninger forventes at indfere en sdkaldt "scrutiny-
ordning” for medicinsk implantatudstyr i risikoklasse |lI.

Der hersker for tiden usikkerhed omkring den endelige ud-
formning og det endelige omfang af den foresldede ordning.

Som udgangspunkt er det blevet foresldet, at et seerligt ekspert-
panel udvalgt af medlemslandene kan foretage kontrol af den

MEDICOINDUSTRIEN BIFALDER

At der allerede med implementeringen af Joint Immediate
Action for kvalitetssikring af de bemyndigede godkendelses-
organer er skabt et langt bedre grundlag for kontrol med
organernes godkendelsesarbejde end tidligere.

MEDICOINDUSTRIEN OPFORDRER TIL

At der i den endelige version af MDR/IVDR fglges op med
en ligeledes malrettet og trovaerdig kvalitetskontrol og
overvagning af de bemyndigede organer pd mindst samme
niveau.

MEDICOINDUSTRIEN MENER DERFOR

At "scrutiny-ordningen” udtrykker en uhensigtsmaessig
dobbeltkontrol, som kan frygtes at skabe forsinkelser i pro-
duktlanceringen for de helt tilfeeldigt udtrukne produkter.
Samtidig bidrager ”Scutiny-ordningen” til at give sundheds-
vasenet en falsk tryghed, idet produktgodkendelser, som
udtraekkes til dobbeltkontrol, kun udger en meget beske-
den stikprevekontrol set i forhold til de mange nye medico-

dokumentation, som de bemyndigede godkendelsesorganer
anvender i deres godkendelse af et stykke medicinsk udstyr.
Det bemyndigede organ skal indsende dokumentationen til
ekspertpanelet via EU-Kommissionen. Det foreslds, at panelet
pa baggrund af den indsendte dokumentation skal vurdere,
hvorvidt det bemyndigede organ har truffet korrekt afgarelse

i forbindelse med produktets godkendelse eller hvorvidt
produktet skal udtages til seerlig granskning.

produkter, som lanceres &rligt. ”Scrutiny-ordningen”, som
den forelgbig er foresldet, udtrykker derfor en disproporti-
onalitet. Langt bedre resultater for produktsikkerheden bar
opnds gennem en malrettet selektering, kvalitetskontrol

og overvagning af de bemyndigede godkendelsesorganer.
Bemyndigede organers audits og kontrol af data hestet
gennem Post Market Surveillance kan og ber ligeledes
bidrage til kontrollen af produktsikkerheden.

MEDICOINDUSTRIEN MENER
AFSLUTNINGSVIS

At s3fremt en "scrutiny-ordning” indferes, sa ber ordningen
begraenses til alene at geelde implantatprodukter i risiko-
klasse Ill, som anvender ny, uprevet teknologi. Udmentnin-
gen af den dobbeltkontrol ber ikke forsinke den samlede
godkendelsesproces for det nye produkt. Det betyder, at
scrutiny skal afvikles synkront med og uden navnevaerdig
forsinkelse i forhold til det bemyndigede organs godkendel-
sesproces.
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