° HELSE BERGEN

Haukeland universitetssjukehus

Ref: saksnummer 21/04606 Bergen, 09.04.2021

Ad: Hegring om gjennomfgring av forordning 2017/745 om medisinsk utstyr og
forordning 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. (saksnummer 21/04606)

Hgringsuttalelse fra Helse Bergen

Legemiddelverket har pa vegne av helse- og omsorgsdepartementet sendt ut «Hgring om
gjennomfgring av forordning 2017/745 om medisinsk utstyr og forordning 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

Helse Bergen har falgende tilbakemelding pa den angitte hgringen omfatter
- Utkast til ny forskrift om medisinsk utstyr

- Utkast til forskrift om endring i gjeldende forskrift 15.desember 2005 nr. 1690 om
medisinsk utstyr, forskrift 29.november 2013 nr. 1373 om handtering av medisinsk utstyr og
gvrige forskrifter

Oppsummering:

1. Legemiddelverkets rolle som ansvarlig myndighet for meldt organ og handtering av
sgknader om utpeking av ekspertlaboratorier/EU-referanselaboratorier:
a. Ingen anmerking.

2. Sprakkrav til dokumentasjon, bl.a. til samsvarsvurdering, samsvarserklaring,
sertifikat, sikkerhetsmelding til brukere og sammendrag av den kliniske utprevingen:

a. Sprakkrav kan bade ha positiv og negativ effekt pa pasientsikkerhet.
Sprakkravene bgr gjelde bade norsk og engelsk med hensyn til dokumentasjon
og sikkerhetsmeldinger.

b. Implantatkort og dokumentasjon av implantatinformasjon er viktig for
pasientsikkerheten. Informasjonen ma vare detaljert i en slik grad at det er
mulig a spore og identifisere implantatet.

3. Nasjonale krav til gvrige kliniske utprgvinger som ikke utfares med formal om
samsvarsvurdering, jf. MRD artikkel 82. Med eksempler inn mot “‘inhouse’ utstyr
gjeldende MRD artikkel 62 og det nasjonale handlingsrommet.

a. |de generelle kravene i Artikkel 62 punkt 4, mangler det et viktig avsnitt. Det
foreslas at det skal fremga av den kliniske utpravingen at dersom utstyret er
designet som et gjenbehandlingsutstyr skal dette fremga i dokumentasjon fra
‘inhouse’ produsent. Dokumentasjon bgr inneholde informasjon om hvilket
materiale utstyret er utviklet av og hvilke metode for reprosessering utstyret
skal ha dersom det gjenbrukes pa annen pasient.

4. Reprosessering av medisinsk engangsutstyr og forordning (EU) 2020/1207. Forslaget
viderefarer regelen om at virksomhet som reprosesserer medisinsk engangsutstyr er
produsent etter MDR artikkel 17 punkt 2. Bestemmelsen vil erstatte forskrift om
handtering av medisinsk utstyr § 5.
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a.

Uten anmerkning.

5. Etter MDR artikkel 17 punkt 3 kan myndighetene bestemme at ikke alle produsentens
forpliktelser skal gjelde for engangsutstyr som reprosesseres og brukes i én
helseinstitusjon. Slik reprosessering ma utfares i samsvar med de felles spesifikasjoner
fastsatt i forordning (EU) 2020/1207. Det er ikke foreslatt & innta forordningen i
norsk rett pa navaerende tidspunkt, men Legemiddelverket ber saerskilt om
haringsinstansenes syn pa forordningen.

a.

Reprosessering av engangsutstyr har hay risiko i forhold til tap av styrke, form
0g andre egenskaper som endrer utstyret fra det opprinnelige produktet. Det er
sveert krevende a oppfylle produsentansvar. Ved lavere krav til kvalitet pa
sterilitet gker risiko for ugnskede hendelser. Som hovedregel bar
reprosessering av engangsutstyr unngas. Dersom ngdvendig, ma produsent
opplyse om og sta ansvarlig for reprosessering eller grad av denne vedrgrende
engangsutstyr. Det er ikke gnskelig a gjennomfare artikkel 17 punkt 3 i norsk
rett, fordi det vil veere sveert ressurskrevende.

Kommentarer til de enkelte punktene:

Punkt 2. Kommentar:

a)

b)

Dokumentasjon fra utenlands produsent og/eller leverandgr for gjeldende
medisinske utstyrsprodukter til bruk i sterilforsyninga i helsetjenesten, kan ofte
veere mangelfulle sett i et sprakkravperspektiv. Det samme gjelder oversettelser
av dokumentasjon for hgyspesialisert utstyr der det finnes fa enheter i Norge.
Norske oversettelser er ofte basert pa ikke-validerte oversettelsesmetoder og
dermed utfordrende selv for norsktalende a forsta. I slike tilfeller er det bedre
med engelsk dokumentasjon — fagmiljget mener at det ikke MA veere
norskkrav til all dokumentasjon, men at minstekravet ma vere engelsk som
sprakkrav.

| forskriftens paragraf 8 14 skal sikkerhetsmelding til brukere av medisinsk
utstyr gis pa norsk i henhold til forordning (EU) nr. 2017/745 artikkel 89 punkt
8. Fagmiljget mener at dette ikke ma ikke veere til hinder for raskest mulig
formidling av sikkerhetsmeldinger. Dvs. at oversetting av melding fra
produsent ikke ma forsinke formidling av kritisk viktig sikkerhetsinformasjon.
Det viktigste er at sikkerhetsmelding sendes uten opphold fra produsent.
Oversettelse til norsk kan ettersendes sa raskt mulig. Pasientsikkerhet bar ga
foran regel om oversetting. Dette forutsetter at sikkerhetsmelding er skrevet pa
et tydelig og godt engelsk sprakniva.

| forskriften, § 15, skal pasienter informeres om medisinsk utstyr de har fatt
implantert og det skal falges av et implantatkort, pa norsk, jf. forordning (EU)
nr. 2017/745 om medisinsk utstyr artikkel 18. Fagmiljeet mener dette er et
viktig punkt for & ivareta pasientsikkerhet i starre grad. Implantatkortet vil ha
multiple medisinske og kirurgiske bruksomrader. Det kan oppsta situasjoner
hvor implantat skal fjernes og utstyr ikke passer til implantatet. For eksempel
nar pasient skal fjerne osteosyntesemateriale pa et annet sykehus enn der hvor
primzr operasjonen ble utfart — da er det ngdvendig & ha dokumentasjon pa
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hvilket implantat som er innsatt — som falger pasienten, slik at det er mulig &
sgrge for at en har riktig utstyr tilgjengelig (skrujern ol.) eller kan skaffe dette
tilveie far en bedgver pasienten og starter operasjonen. Informasjonen ma vaere
detaljert i en slik grad at det er mulig & spore og identifisere implantatet.

Punkt 3. Kommentar:

a) Fagmiljget mener at det mangler et viktig avsnitt i de generelle kravene i

Artikkel 62 punkt 4. Ved ‘inhouse’ produksjon av gjenbehandlingsutstyr ma det
framga at utstyret er designet til gjenbruk. Det ma framkomme hvilket materiale
utstyret er utviklet av og hvilke metode for reprosessering utstyret skal ha
dersom gjenbruk pa annen pasient gjar seg gjeldende. For gvrig bar dette
punktet ha tilknytning til Forskrift om smittevern i helse- og omsorgstjenesten.

Det anbefales at et nasjonalt handlingsrom begrenses da ‘inhouse’ produksjon
av gjenbehandlingsutstyr kan medfare betydelige administrasjonsoppgaver og
ressursbruk for helsetjenesten. Det er i Norge begrenset faglig- eller
driftsmodenhet til & tilfredsstille produsentansvaret. En slik ikrafttredelse kan
medfare gkt risiko for pasientsikkerheten. Videre er forslaget ber harmoniseres
med forskrift om smittevern i helse- og omsorgstjenesten og pasientrettigheter.

Begrepet én helseinstitusjon ber kunne defineres som en helseregion, f. eks.
Helse Vest. Reprosessering ma falge standardiserte kvalitetskrav, men det kan
som nevnt ovenfor vare vanskelig a oppfylle produsentkrav sammenlignet med
en kommersiell produsent. Det er etablerte samarbeid i regionen med hensyn til
beredskap pa flere plan og reprosessering av utstyr kan matte allokeres til andre
sykehus for & opprettholde nagdvendig drift. Denne virksomheten er ikke
kommersiell og bidrar til mer effektiv ressursutnyttelse i regionen.

En helseregion har utstrakt funksjonsdeling mellom de enkelte foretakene, og
foretakene samarbeider om fordeling av utstyr og praktisering av metoder. Det
vil derfor vaere naturlig at ‘inhouse’ produksjon ved et sykehus ogsa kan
benyttes av de andre sykehusene i regionen.

Punkt 5. Kommentar:

a) De samme rettslige forpliktelsen ma gjelde overfor alle virksomheter uavhengig

av opprinnelig produsent eller ny dersom en patar seg reprosesseringsansvar pa
engangsutstyr. Det baseres pa den hgye re-prosessrisiko som resulterer i tap av
styrke, form og andre egenskaper som endrer utstyret fra det det opprinnelig var
ment for. Fagmiljget for sterilforsyning i Helse Bergen mener vi ikke har
mulighet til & oppfylle krav i forordninger. En ser det derfor ikke ngdvendig &
gjennomfare artikkel 17 punkt 3 i norsk rett.

Helseinstitusjoner generelt er lite rustet til & kunne pata seg en slik
vurderingsoppgave (kvalitetssikre reprosessering av engangsutstyr). Dersom
forskriften innfares oppfordres legemiddelverket og helsedirektoratet til &
oppnevne lokale, regionale eller nasjonale tverrfaglige nemder. En slik nemd
bar inkluderer medisinskfaglig, medisin teknisk, og dekontaminerings
kompetanse for & ivareta denne type vurderingsarbeid.
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Under en pandemi eller andre beredskapssituasjoner der ramaterialer eller
forbruksmateriell til helsetjenesten opplever begrenset tilgjengelighet og tilgang
pa utstyr, kan slike sparsmalet dukke opp. | slike tilfeller ma det kunne gis
dispensasjon eller unntak i trad med forskrift om medisinsk utstyr og forskrift
om smittevern — med opphar sa snart tilgjengelighet er gjenopprettet.

Fagmiljg i hgringen bestar av seksjonsledere i Kirurgisk serviceklinikk med operasjon,
anestesi og intensivbakgrunn, samt fagutviklingssykepleiere (operasjon) innen
dekontaminering og sterilteknikk (Kjersti Neevdal, Anne Stine Knudsen), samt leder av
sterilsentral (June Aksnes). Videre har ingenigrer og ledere fra medisinsk teknisk avdeling
bidratt til hgringen.

Signaturer

Arvid Steinar Haugen Kjell Grgndahl

Fagsjef sjukepleie/Professor Avdelingssjef

Kirurgisk serviceklinikk Medisinsk Teknisk Avdeling

Pa vegne av Helse Bergen

Marta Ebbing
Fagdirektgr, Forsknings- og utviklingsavdelingen



