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Tilsynsmyndigheten for medisinsk utstyr ble virksomhetsoverdratt til Statens Legemiddelverk gjeldende fra 01.01.18 fra Helsedirektoratet. 
Vi har nå opprettet eget kommunikasjons lag for MU i Legemiddelverket, IKKE
FSN
Egne vurderinger av tiltak
Publiseringer, anbefalinger
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Hetrogen inndeling


Medisinsk Utstyr
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110 lag som løser permanente og midlertidige oppdrag
Virksomhetsomhets overdratt fra Hdir 1jan-18
6,1 ansatte
13 ansatt fra 1nov-19
14/15 1jan-20
2 nye stillinger 2020…
Vår plan er at vi har 26 stillinger i 2022


Fag og tilsynsmyndighet for MU

Forvaltnings og radgivningsoppgaver

Tilsynsmyndigheten med den som produserer, innfgrer eller
markedsfgrer et medisinsk utstyr

Tilsynsmyndighet med teknisk kontrollorgan

Vurderer spknad om klinisk utprgving (implanterbart og klasse Il
utstyr)

Regelverksutvikling og -fortolkning
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Regelverket for medisinsk utstyr

EU-direktivene om medisinsk utstyr er implementert i norsk lovgivning
gjennom

®lov 12. januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr og
®forskrift 15. desember 2005 nr. 1690 om medisinsk utstyr.

*1 tillegg gjelder forskrift 29. november 2013 nr. 1373 om handtering
av medisinsk utstyr (lovdata.no) .

® Pa europeisk plan er det utarbeidet en rekke veiledere
(MEDDEV)(ec.europa.eu) . -> MEDDEV 2.12/1 rev.8
Guidelines on a medical devices vigilance system
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 de fire friheter – Varer -Tjenester – Personell og Økonomi
EUs tre hoveddirektiver som omhandler medisinsk utstyr er (eur-lex.europa.eu):
Direktiv 90/385/EØF om aktivt implanterbart medisinsk utstyr
Direktiv 93/42/EØF om øvrig medisinsk utstyr
Direktiv 98/79/EF om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr




https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1995-01-12-6
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2005-12-15-1690
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/1/translations

Hva er medisinsk utstyr

Forskrift om medisinsk utstyr, FOR-20015-12-15-1690. § 1-5. (definisjoner)

Ethvert instrument, apparat, utstyr, programvare, materiale eller annen
gjenstand som brukes alene eller i kombinasjon, herunder programvare som
av produsenten er tiltenkt & brukes spesielt til diagnostiske og/eller
terapeutiske formal og som kreves for riktig bruk, og som er ment a skulle
brukes pa mennesker med sikte pa:

diagnostisering, forebygging, overvakning, behandling eller lindring av sykdom,
diagnostisering, kontroll, behandling, lindring eller kompensasjon for skade eller handikap,
undersgkelse, utskifting eller endring av anatomien eller av en fysiologisk prosess,

Svangerskapsforebyggelse,

Og der..


https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2005-12-15-1690/*#*

Hva er medisinsk utstyr

Forskrift om medisinsk utstyr, FOR-20015-12-15-1690.

..den gnskede hovedvirkning i eller pa menneskekroppen ikke
framkalles ved farmakologisk eller immunologisk virkning eller ved a
pavirke stoffskiftet, men der slike effekter kan bidra til dets funksjon.

in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
aktivt medisinsk utstyr

aktivt implanterbart utstyr

tilbehgr
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b)in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr: ethvert medisinsk utstyr som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrollmateriale, testsett (kit), instrument, apparat, utstyr eller system, brukt alene eller i kombinasjon, som av produsenten er beregnet på å brukes in vitro i forbindelse med undersøkelse av prøver fra menneskekroppen, herunder blod- og vevsdonasjoner, utelukkende eller hovedsakelig for det formål å skaffe opplysninger:-om en fysiologisk eller patologisk tilstand, eller-om en medfødt anomali, eller-som gjør det mulig å fastslå sikkerhet og kompatibilitet med potensielle mottakere, eller-som gjør det mulig å overvåke terapeutiske tiltak. Prøvebeholdere betraktes som in vitro diagnostisk medisinsk utstyr. Med «prøvebeholdere» menes utstyr, enten det er lufttomt eller ikke, som av produsenten er særskilt beregnet på direkte å inneholde og oppbevare prøver fra menneskekroppen med sikte på in vitro-diagnostikk.
Produkter beregnet på alminnelig bruk i laboratorium, er ikke in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr med mindre disse produktene på grunn av sine egenskaper av produsenten er særskilt beregnet på in vitro-diagnostikk.
c)aktivt medisinsk utstyr: ethvert medisinsk utstyr som for å fungere er avhengig av en elektrisk eller annen energikilde, med unntak av den energi som direkte utvikles av menneskekroppen eller tyngdekraften. 
d)aktivt implanterbart utstyr: ethvert aktivt medisinsk utstyr som er bestemt til helt eller delvis å bli implantert varig i menneskekroppen ved et kirurgisk eller medisinsk inngrep eller i en naturlig kroppsåpning ved et medisinsk inngrep. 
e)tilbehør: enhver gjenstand som ikke er et utstyr, men som av produsenten er særskilt beregnet på å brukes sammen med et utstyr slik at dette kan brukes slik produsenten av utstyret har ment.

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2005-12-15-1690/*#*

Teknisk Kontrollorgan

Forskrift om medisinsk utstyr, FOR-20015-12-15-1690.

Teknisk kontrollorgan: organ utpekt av nasjonal myndighet og offentliggjort i
De Europeiske Fellesskaps Tidende som kompetent til a utfgre
samsvarsvurderinger og utstede sertifikat i overensstemmelse med EU-
direktivene som gjennomfgrt i denne forskrift.

Produsenten skal dokumentere at de grunnleggende kravene i § 2-1 er
oppfylt ved en samsvarsvurdering

Nar samsvarsprosedyren forutsetter at et teknisk kontrollorgan trekkes inn,
kan produsenten eller dennes ansvarlige representant henvende seg til et
teknisk organ de selv velger, innenfor rammene av de oppgaver det tekniske
kontrollorganet er utpekt til a utfgre.

Legemiddelverket er tilsynsmyndighet med norsk(e) Tekniske Kontrollorgan


Presenter
Presentation Notes
Gyldighetstiden for sertifikater utstedt av teknisk kontrollorgan er høyst fem år og kan forlenges med høyst fem år av gangen dersom søknad fremsettes på det tidspunktet som er fastsatt i kontrakten mellom de to partene.

Tekniske kontrollorgan skal underrette Statens legemiddelverk om alle sertifikater som er utstedt, endret, utvidet, suspendert, tilbakekalt eller avslått, og øvrige tekniske kontrollorgan som er utpekt for samme direktiver om suspenderte, tilbakekalte eller avslåtte sertifikater, og på anmodning om sertifikater som er utstedt. Tekniske kontrollorgan skal også på anmodning stille all relevant tilleggsinformasjon til rådighet.

Dersom et teknisk kontrollorgan fastslår at produsenten ikke har oppfylt eller ikke lenger oppfyller de relevante kravene i denne forskrift, eller dersom et sertifikat ikke skulle vært utstedt, skal det oppheve det utstedte sertifikatet midlertidig eller trekke det tilbake samtidig som det tas hensyn til proporsjonalitetsprinsippet, eller underkaste det begrensninger med mindre produsenten ved å anvende hensiktsmessige korrigerende tiltak sikrer at kravene oppfylles. Dersom sertifikatet oppheves midlertidig eller trekkes tilbake eller begrenses, eller dersom tilsynsmyndigheten må gripe inn, skal det tekniske kontrollorganet underrette tilsynsmyndigheten om dette.


https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2005-12-15-1690/*#*

Svikt i medisinsk utstyr - hendelse

Forskrift om medisinsk utstyr, FOR-20015-12-15-1690. § 2-11 (plikt til 8 melde uhell mv.)

Den som i sin virksomhet produserer eller omsetter utstyr, skal uten
ungdig opphold melde om:

a) enhver feilfunksjon eller enhver forringelse av et utstyrs
egenskaper og/eller ytelser samt enhver mangel pa merkingen eller
bruksanvisningen som kan fgre til eller KUNNE ha fgrt til pasientens,
brukerens eller annen persons dgd eller alvorlig forverring av
pasientens, brukerens eller annen persons helsetilstand,



https://lovdata.no/forskrift/2005-12-15-1690/%C2%A72-11

Svikt i medisinsk utstyr - tiltak

Forskrift om medisinsk utstyr, FOR-20015-12-15-1690. § 2-11 (plikt til 8 melde uhell mv.)

b) ethvert teknisk eller medisinsk hensyn i forbindelse med et
utstyrs egenskaper eller ytelser som, av de arsaker som er omhandlet
under bokstav a), har fgrt til at produsenten systematisk har trukket
utstyr av samme type tilbake fra markedet eller gjort endringer som
folge av dette



https://lovdata.no/forskrift/2005-12-15-1690/%C2%A72-11

Svikt i medisinsk utstyr — virksomhet

Forskrift om handtering av medisinsk utstyr FOR-2013-11-29-1373.

§ 2. Forskriften gjelder for:
a) handtering av medisinsk utstyr,
b) egentilvirket medisinsk utstyr for intern bruk i en helseinstitusjon,
c) gjenbruk av medisinsk engangsutstyr, og
d) sammenstilt medisinsk utstyr.

§ 5—17. Gjenbruk. Dyrehelse (elektro). Anskaffelse. Opplzering. Plassering
og tilkobling. Bruk. Vedlikehold m.m. Oppbevaring. Dokumentasjon.
Meldeplikt(§ 16). Tilgang og kassasjon.
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§ 4 . Definisjoner
b) elektromedisinsk utstyr: ethvert medisinsk utstyr, inkludert systemløsninger, som er avhengig av en elektrisk energikilde for å fungere.
h) egentilvirket medisinsk utstyr:
   1) ethvert medisinsk utstyr som produseres og brukes:
	a) av helseinstitusjonen som har produsert det, eller i lokaler i umiddelbar nærhet av produksjonsstedet uten å utgjøre en annen juridisk enhet enn dette,
	b) til helseinstitusjonens ordinære arbeidsoppgaver, og
	c)uten at produktet utnyttes kommersielt.
   2) ethvert medisinsk utstyr som er modifisert eller som brukes eller er tiltenkt brukt ut over produsentens anvisninger, inkludert kombinasjoner av medisinsk utstyr.
i) sammenstilt medisinsk utstyr:
   1.enhver kombinasjon av to eller flere medisinske utstyr,
   2.medisinsk utstyr som kombineres med annet utstyr som opprinnelig ikke er ment brukt som medisinsk utstyr, eller
   3.medisinsk utstyr som av praktiske årsaker plasseres sammen i stativ eller kabinett (rack), på trillebord og lignende.

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373

Svikt i medisinsk utstyr — virksomhet

Forskrift om handtering av medisinsk utstyr FOR-2013-11-29-1

37/3.

§ 16. Meldeplikt

Virksomheten plikter uten ungdig oppho
legemiddelverk om hendelser som har elle
bruk av medisinsk utstyr og som har fert ti

d a gi melding til Statens
r kan ha sammenheng med
eller kunne ha fert til ded,

eller alvorlig forverring av en pasients, bru
helsetilstand.

Melding gis etter fastsatt retningslinje fra

cers eller annen persons

Statens legemiddelverk.

Aktuelt medisinsk utstyr skal ikke kastes og identiteten til det

medisinske utstyret skal kunne spores.
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§ 18.Tilsynsmyndigheter – 
Statens helsetilsyn og Fylkesmannen fører tilsyn med og kan fatte vedtak overfor helse- og omsorgstjenestens håndtering av medisinsk utstyr ved ytelse av helse- og omsorgstjenester, etter lov 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten, lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten, lov 24. juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og omsorgstjenester og lov 3. juni 1983 nr. 54 om tannhelsetjenesten.
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap, eller den direktoratet bemyndiger, fører tilsyn med og kan fatte vedtak overfor helse- og omsorgstjenesten samt enhver offentlig og privat virksomhets håndtering av elektromedisinsk utstyr og elektrisk utstyr til bruk i dyrehelsetjenesten etter lov 24. mai 1929 nr. 4 om tilsyn med elektriske anlegg og elektrisk utstyr.
Statens legemiddelverk fører tilsyn med og kan fatte vedtak overfor helse- og omsorgstjenestens gjenbruk av medisinsk engangsutstyr, egentilvirkning og sammenstilling av medisinsk utstyr jf. § 5, § 13 og § 14 etter lov 12. januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr.


https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373

en-vei-inn-web

Svikt i medisinsk utstyr — virksomhet wasmonsce

Forskrift om handtering av medisinsk utstyr FOR-2013-11-29-1373. § 16

| ID-PORTEN

l Logg inn med |D-porten

En vei inn st MELSE MIDT

L
Logg inn med Helse Midt

Offentlige og private virksomheter som handterer medisinsk utstyr
har en plikt til a3 melde om hendelser.

Det er virksomheten og ikke den enkelte arbeidstaker som plikter a
sgrge for at hendelser blir meldt.

En kommune vil vaere omfattet av meldeplikten selv om utstyret
brukes privat.

Privatpersoner anbefales a henvende seg til den instans hvor utstyret
er utlevert for a fa hjelp til 3 melde om hendelsen.


Presenter
Presentation Notes
En Vei Inn – Helseministeren i Aftenpostren 27 okt ifm Rapporten om ukultur i helsevesenet  fra NPE med å ikke rapportere pasient(person) hendelser. Avdekket ifm pasientskadeoppgjør hvor kun 1/3 var å gjenfinne i interne avvikssystem.
3-3 spesialisthelsetjenesteloven ble avviklet i 2019, derfor ble MU innført som produkt nr. 2 i En Vei Inn. Vaksiner er tenkt inn ila av året. 
Hdir har vært prosjektleder (SLV prosjekteier) frem til okt-19 så er det Dir for eHelse , fullt ansvarlig (NHN) fra 1jan-20.

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373

Svikt i medisinsk utstyr - myndigheter

Meddev 2.12/1 rev. 8

* 6.3.5 DISSEMINATION OF INFORMATION BETWEEN National COMPETENT
AUTHORITIES

A) a FSCA is performed by the MANUFACTURER;

B) a National Competent Authority requires the MANUFACTURER to perform an
FSCA or to make changes in an FSCA that the MANUFACTURER has already
initiated;

C) there is a serious risk to the safety of patients or other USERs, but where no
corrective action has yet been established, although measures are under
consideration;

D) the MANUFACTURER does not provide a final report in a timely manner. This
information is called National Competent Authority Report (NCAR).

This information is called National Competent Authority Report (NCAR).
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Disse rapportene er en del av samarbeidet inn sikkerhetsovervåking blant myndighetene. Vi har i tillegg utveksling av problemstillinger gjennom standard format i skjema, vi har månedlig telefonmøter og telefonmøter ang spesielt aktuelle saker ved behov. I tillegg kontakter vi enkelt/flere land ved behov for bl.a koordinert vurdering og mulig handling.
Tilsvarende samarbeid har vi på de andre områdene som f.eks KL.Ut, NB, Klassifisering, Markedsovervåking (hvor bl.a Sikkerhetsoveråking inngår)

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/15506/attachments/1/translations/en/renditions/pdf

Svikt i medisinsk utstyr - rapportveier

* PrOdUSent
HENDE | g¢
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Field Safety Corrective Action


Produsent melder om hendelse - MIR

Produsent ma fa kjennskap til angivelig svikt med sitt medisinske utstyr
512 meldinger i 2019

Legemiddelverket plikter som ansvarlig myndighet a videre bringe
kjennskap til svikt, til den som har satt det pa markedet

78 sviktmeldinger fra helsetjenesten er videresendt fra
Legemiddelverket i ar
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Det er ikke alltid produsent som fyller ut (=navn på firma på DoC + EC-sert. + nasj.REG), andre kan rapportere på vegne av. MEN produsent må få kjennskap til svikt/angivelig svikt ved sitt utstyr!!
Distributør PLIKTER å videreformidle informasjon til produsent…..
Acceptability of the risk, taking into account criteria such as: causality, technical/other cause, probability of occurrence of the problem, frequency of use, detectability, probability of occurrence of HARM, severity of HARM, INTENDED PURPOSE and benefit of the product, requirements of harmonised European standards, the Medical Device Directives safety principles (see annex I, clause 2 of the directives 93/42/EEC and 98/79/EC and clauses 5 and 6 of directive 90/385/EEC), potential USER(s), affected populations etc. (Meddev 2.12/1 rev 8, Risk Evlauation by NCA 6.2.1.)


Bruker melder om

Virksomheten har plikten, men interne systemer tilsier normalt at det
er den som bruker utstyret, avdekker svikten som melder

47 Meldinger siden 1 juli

78 totalt hittil i 2019
2 meldinger gjelder IVD



Produsent melder om tiltak - FSCA

Field Safety Corrective Action
Meldes til alle myndigheter hvor produktet er pa markedet

Baseres pa
Egne kvalitetssystem
Hendelser
Krav fra myndigheter

371 hittil i 2019



Myndighet melder om tiltak - NCAR

”Legemiddelverket som

fagmyndighet plikter a informere

EU Kommisjonen og andre
bergrte lands myndigheter, om
meldepliktig tiltak til norsk
produsent eller ansvarlig
representant.

*Myndigheten skal nar ngdvendig
konsultere med aktuell produsent

/ AR, og informere nar den
utstedes

#3 NCAR i 2019, oppdatert 1/11

NCARs Per Country Report

2019
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Tall for 2017 og 2018

Loy 2018

Korrigerende tiltak i Norge 248
Meldinger som bergrer Norge 483
Sviktmeldinger fra virksomheter,

private m.m. (inkl DSB) 294
Dgdsfall i Norge relatert til medisinsk

utstyr 1

Totalt med meldinger om
Sikkerhetsovervaking 2879

412
737

242

2974


Presenter
Presentation Notes
Meldinger som berører Norge…
MÅ JO HA MED MIR PR ÅR….
Dødsfall. Det er foreløpig 7 rapportert i år (overtok fra DSB fra 1. ste juli)
IVD 2017, 1 fra helsetjenesten, 2018  3 fra helsetjenesten
Nytt i 2018 Svikt fra helsetjenesten – nytt skjema, Wufoo . Overdratt til SLV



Hendelseri 2018

m Anestesi, respirasjonsutstyr og gassforsyning
= |n vitro diagnostisk medisinsk utstyr

= Engangsutstyr

Hendelser i Norge 2018

= Dentalt utstyr og dentale meterialer

u |kke-aktivt implanterbart medisinsk utstyr

= Tekniske hjelpemidler for funksjonshemmede

= Elektro/mekanisk medisinsk utstyr
= Oftalmisk og optisk utstyr

= Diagnostisk og terapeutisk stralegivende utstyr

Anestesi, respirasjonsutstyr og
gassforsyning

Dentalt utstyr og dentale materialer
Elektro/mekanisk medisinsk utstyr
Sykehusutrustning

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Ikke-aktivt implanterbart medisinsk
utstyr

Oftalmisk og optisk utstyr
Instrumenter, flergangsbruk

Engangsutstyr

Tekniske hjelpemidler for
funksjonshemmede

Diagnostisk og terapeutisk
stralegivende utstyr

Sykehusutrustning

= [nstrumenter, flergangsbruk

e ]

25

143

25
92

18
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Ikke –aktivt er f.eks intraokulære linser, leddimplantat som protese i hofte og kne, men også kobber spiraler og mesh!
Engangs utstyr omfatter enormt mye utstyr som iv-sett, kanyler

X.   Elektro/ mekanisk behandles fortsatt av DSB i 2018


Tiltak 1 2018

m Anestesi, respirasjonsutstyr og gassforsyning
= |n vitro diagnostisk medisinsk utstyr

= Engangsutstyr

Korrigerende tiltak som bergrer Norge 2018

\

= Dentalt utstyr og dentale meterialer

u |kke-aktivt implanterbart medisinsk utstyr

= Tekniske hjelpemidler for funksjonshemmede = Diagnostisk og terapeutisk stralegivende utstyr

= Elektro/mekanisk medisinsk utstyr

= Oftalmisk og optisk utstyr

Anestesi, respirasjonsutstyr og
gassforsyning

Dentalt utstyr og dentale meterialer

Elektro/mekanisk medisinsk utstyr
Sykehusutrustning

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Ikke-aktivt implanterbart medisinsk
utstyr

Oftalmisk og optisk utstyr

Instrumenter, flergangsbruk
Engangsutstyr

Tekniske hjelpemidler for
funksjonshemmede

Diagnostisk og terapeutisk stralegivende

utstyr

Sykehusutrustning

= [nstrumenter, flergangsbruk

233

54

16
56
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Tiltakene kan som tidligere nevnt være basert på meldte hendelser 

In vitro har absolutt flest meldte tiltak
En gangs og ikke-aktivt implanterbart representerer også en rekke meldinger


..soon - There is a new Sherif in Town

https://legemiddelverket.no/nyheter/horingsmote-om-forslag-til-nytt-regelverk-om-medisinsk-utstyr c €

Forordning 2017/745 om medisinsk utstyr og v
Forordning 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

En generell innstramming av dagens regelverk med bl.a
Krav til produsent + AR + importgr a registrere virksomheten i EUDAMED
Registrere utstyr i EUDAMED
Registrere sertifikater i EUDAMED
Rapportere trender
Sporbarhet av utstyr med UDI (utstyr + produksjon-)
Produsent skal ha et system for melding om hendelser, svikt
Helsevirksomheter ma ha register forimplanterbart klasse Il utstyr


Presenter
Presentation Notes
Gamle direktiver
Falske MU, som f.eks PiP 
Koordinering av samme utstyr på tvers av produsenter, MOM
Koordinering og lik behandling, av CA og NB!
Innovasjon, nye produktkategorier , Software og Ikke-med hensikt…
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