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Kommentar eller andre gnsker

SDS bemaerkninger, allerede udsendt pr 18 april 2017.

Modtaget fra

Kontakt

"Dansk Sygepleje Selskab takker for invitationen til at deltage i denne hgring; hgringen ligger dog
uden for vores felt, hvorfor vi afstar fra at give hgringssvar."

Kvitteret for modtagelse

Dansk Sygepleje
Selskab (DASYS)
<www.dasys.dk
>

Helle Johnsen

"Er der en specifik faggruppe / fagomrade i det kommunale, hvor dette hgringssvar er malrettet?"

GTIN skal bruges til registrering af implantater, der
indsazettes i patienter. Huvis der til eksempel findes
klinikker i kommunalt regi der ggr dette, er de ogsa
omfattet af godkendelsen.

Mariajerfjord
Kommune
<raadhus@mari
agerfjord.dk>

Annette
Munkbgl
<annmu@maria
gerfjord.dk>

Det er ikke tydeligt for mig, hvem man skal sende hgringssvaret til, men Socialstyrelsen har ikke Kvitteret for modtagelse Socialstyrelsen |Lone Kjaer

nogen kommentarer vedrgrende Sundhedsdatastyrelsens planer om at godkende, at GS1-standarden <info@socialsty |Juncker

GTIN opgraderes fra anbefalingsgrad "anvendelig" til "anbefalet". relsen.dk> <lkju@socialstyr
elsen.dk>

"Kan du fortzelle mig om standarden ogsa er relevant ift. tandimplantater?" Med hensyn til hvilke implantater som er daekket af KL <kl@kl.dk> |Frederikke Beer

godkendelsen pagar der arbejde med en ny
bekendtggrelse som vil indkredse dette yderligere.
Bekendtggrelsen vil komme i offentlig hgring, der vil her
vaere mulighed for at afgive hgringssvar og kommentarer.

(FRBE@klI.dk)

Leegeforeningen har ingen bemaerkninger

Kvitteret for modtagelse

Leegeforeningen
<dadl@dadl.dk>

Geert Amstrup
<ga@dadl.dk>
Liselotte

<llg@dadl.dk>

Faxe Kommune har ingen bemarkninger

Kvitteret for modtagelse

Faxe Kommune
<kommunen@f
axekommune.d
k>

Michael H
Baunsgaard
<miba@faxeko
mmune.dk>

Tandlzegeforeningen er af den opfattelse, at en opgradering af anbefalingsgraden af GTIN-standarden
fra "anvendelig" til "anbefalet" med anvendelsesomradet "implantater" er hensigtsmaessig.
Tandlzegeforeningen kan derfor tilslutte sig den planlagte godkendelse. Tandlaegeforeningen
imgdeser dog en afklaring af, om tandleeger, som indsaetter implantater i privat praksis, ogsa skal
indberette.

Med hensyn til hvilke implantater som er daekket af
godkendelsen pagar der arbejde med en ny
bekendtggrelse som vil indkredse dette yderligere.
Bekendtggrelsen vil komme i offentlig hgring, det vil her
vaere mulighed for at afgive hgringssvar og kommentarer.

Tandlzegeforeni
ngen

<info@tandlaeg
eforeningen.dk>

Jane Pallisgaard-
Holt
<jap@tdl.dk>

FOA har ingen kommentarer til det fremsendte hgringsmateriale.

Kvitteret for modtagelse

FOA

Jakob Bro
<jbro@FOA.DK>




O

Forbrugerradet Teenk kan stgtte, at man a&ndrer anbefalingsgraden til anbefalet og stgtter generelt
anvendelsen af standarder. Samtidig har vi ogsa tidligere stgttet, at man overvager markedet med
implantater langt mere intensivt, da vi har set mange sager med implantater, som skader forbrugerne
og skader, som kunne vaeret undgaet, hvis overvagningen havde vzre bedre. Vi kan desveaerre ikke se,
at man har taenkt sig, at lave en saerskilt systematisk registrering af komplikationer ved udstyret, og vi
vil steerkt opfordre til at dette ggres. Hvis registret for alvor skal veere til nytte for forbrugerne, ma
netop problemerne med udstyret blive fulgt meget ngje. Der foreligger en dansk vejledning om, at alt
nyt udstyr skal protokolleres (https://www.sst.dk/da/nyheder/2014/brug-af-implantater) og netop
en standard vil kunne hjzelpe klinikerne til fa registreret eventuelle komplikationer.

Vi er ogsa i tvivl om denne standard finder anvendelse pa produkter, som placeres midlertidigt i
kroppen, men dog i leengere tid som fx praeventionsspiraler, hvis det ikke g@res, sa vi vil opfordre til
dette. Her oplever forbrugerne ogsa komplikationer, som vi klart mener bgr fglges i samme grad som
permanente implantater.

Vi efterlyser borgernes adgang til deres egne oplysninger og vi er tvivl om denne standard giver
borgerne adgang til at kunne at fglge implantater, som de har faet indopereret i sig? Vil standarden
ogsa medfgre, at oplysninger om implantater kommer direkte i patientjournalerne? Forbrugerradet
Taenk er optaget persondatabeskyttelsen og videresending af data om patienterne til diverse registre,
og vil derfor ggre opmaerksom denne szerlige problemstilling. Vi kan ikke umiddelbart se, at der taget
hgjde for, at personfglsomme data registreres og eventuelt videresendes i denne standard. | en
dansk kontekst vil data fra journaler blive overfgrt til sundhed.dk, hvor mange sundhedspersoner kan
fa adgang til data, hvordan sikrer man bade persondatabeskyttelse og forbrugernes egen adgang i
denne situation?

Forbrugerradet Teenk deltager aktivt Udvalg for Medicinsk Udstyr under Leegemiddelstyrelsen og
Dansk Standards udvalg for Sundhedsinformatik S273, hvor overstaende problemstillinger jaevnligt
bliver diskuteret, og vi stiller os derfor gerne til radighed for yderligere dialog om ovenstaende.

Optagelsen af GTIN standarden i standardkataloget skal
medvirke til en lettere og mere ensartet registrering af
indsatte implentater, og understgtte at patienter med
eventuelle fejlbehaeftede implantater hurtigt og effektivt
kan identificeres, fx mhp. indkaldelse til kontrol eller
reoperation.

Den konkrete anvendelse af standarden og handtering af
de indhentede oplysninger ligger uden for rammerne af
denne hgring. Hvorvidt implantatoplysninger for patienter
gemmes i patientjournaler, hvordan borgere kan fa
adgang til oplysninger vedr. deres egne indsatte
implantater samt etablering af overvagningsprocedurer
for indsatte implantater er dermed ikke genstand for
godkendelsen, men ma handteres konkret ved hver
anvendelse.

Med hensyn til hvilke implantater som er daekket af
godkendelsen pagar der arbejde med udarbejdelse af ny
bekendtggrelse, som vil indkredse dette yderligere.
Spiraler ventes dog ikke at falde ind under
bekendtggrelsen.

Implantatregisteret er en del af Landspatient-registeret og
er dermed underlagt samme krav til datasikkerhed mm.
som dette.

Forbrugerradet
Taenk
<hoeringer@fbr
.dk>

Sine Jensen
<sj@fbr.dk>
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Jeg sidder i Team Effektiv Regulering i Erhvervsstyrelsen, hvor vi screener al ny lovgivning for
potentielle administrative konsekvenser for erhvervslivet. Mere specifikt har vores kontor til opgave
at vurdere det arlige omfang af de administrative byrder eller lettelser for danske virksomheder, som
fglger af ny lovgivning.

| den forbindelse har jeg nogen uddybende spgrgsmal vedrgrende godkendelse af standarden Global
Trade Item Number (GTIN), der er sendt i hgring pa hgringsportalen
(http://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/60323)

Har denne godkendelse nogen betydning for de omfattede private sygehuse og klinikker? Dvs. bliver
de palagt nogle nye administrative krav eller evt. lettelser som fglge af denne opgradering?

Godkendelsen af standarden Global Trade Item Number
(GTIN) inden for anvendelsesomradet “implantater” sker
som fglge af et nationalt gnske om at kunne opspore
fejlbehaeftede implantater hurtigere og mere effektivt
end det er muligt i dag. Der er derfor indgdet en samlet
aftale mellem parterne pa sundhedsomradet, herunder
privathospitaler mm., om at levere implantatdata til et
nationalt implantatregister.

Den foresldede GTIN-standard understgtter en lettere
teknisk integration og dataaflevering til det nationale
register, og vil derigennem forenkle bade offentlige
myndigheders og private aktgrers opgaver ifb. tilslutning
til registeret. Det er imidlertid ikke muligt at opggre de
preecise effektiviseringsgevinster, der hidrgrer fra
fastsaettelsen af en national standard, fx i form af sparet

tid til teknisk tilslutning for den enkelte aktgr, da det bl.a.

vil afhaenge af dennes konkrete tekniske forudsaetninger,
lokale forretningsgange og samlede
indberetningsvolumen.”

Erhvervsstyrelse
n

Anne Christine
Kjer Hansen
<AnnChr@erst.
dk>
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"Pharmadanmark skal hermed komme med sine bemaerkninger til hgringen vedrgrende godkendelse
af
standarden Global Trade Item Number (GTIN)

| den nye forordning for medicinsk udstyr, der blev vedtaget i fgrste kvartal 2017, er szerlig kravene
for implantater blevet e&ndret, hvilket har en positiv effekt pa patientsikkerheden.

En af @endringerne i forordningen er, at man fremadrettet tildeler implantater et ” Unique Device
Identification number” et sakaldt UDI nummer, der er unikt for hvert produkt og som skal sikre en
stgrre sporbarhed. Derudover kraeves det, at hver produkt skal have et GTIN nummer, der er statisk,
men i ligesa hgj grad skal veere med til at sikre sporbarheden. Forordningen tager ikke videre stilling
til valg af leverandgr.

| forbindelse med den udsendte hgring om valg af GS1-standarden GTIN gnsker man fra dansk side at
pege pa en bestemt Igsning til udstedelse af GTIN-numre, som man finder saerlig egnet til brug til
GTIN-numre. Pharmadanmark haefter sig ved, at der i hgringsbrevet star ” en standard med
anbefalingsgraden “anbefalet” “skal anvendes, medmindre szerlige omstaendigheder kan begrunde
en afvigelse herfra”. Foreningen finder det positivt, at man ikke er gdet sa vidt, at man opsaetter det
som et dansk saerkrav, men er opmaerksom pa, at virksomhederne kan have valgt anden leverandgr
end GS1.

Pharmadanmark bakker som naevnt op om, at man skal pafgre produkterne GTIN numre og UDI
numre for at sikre sporbarheden og dermed gge patientsikkerheden, men foreningen finder det
vigtigt, at de enkelte virksomheder selv kan vaelge leverandgr til tildeling af GTIN numre, sa laeenge
leverandgrerne lever op til de opsatte kvalitetskrav. Fastlaser man sig pa en leverandgr vil
medicovirksomhederne i veerste konsekvens fravaelge Danmark som markedsland, da det vil veere for
omfattende for virksomhederne at skulle enten skifte leverandgr eller have flere leverandgrer til
GTIN-numre for at opfylde et dansk szerkrav. Dette bade til skade for patienterne og for
arbejdspladserne i Danmark. | USA har man siden 2013 haft et krav om GTIN numre, hvor valg af
leverandgr ligeledes er op til virksomhederne, sa laenge at leverandgren lever op til de opsatte
kvalitetskrav. Det er derfor ikke blot en problemstilling i forhold til medicovirksomheder, der operer
pa det europaeiske marked, men galdende for virksomheder der har et globalt marked."

Der er flere Indentifikatorer som lever op til UDI. Pa
nuveerende tidpunkt er GTIN godkendt med
anbefalingsgrad "anbefalet" til implantater. Dette
udelukker dog ikke, at andre supplerende standarder kan
optages i standardkataloget, fx hvis der er leverandgrer
der bruger andre identifikatorer til maerkning af deres
implantater.

Til orientering:

UDI, der udgives af IMDRF , er en forkortelse for “Unique
Device Identification”. Forummet har bred international
deltagelse, f.eks. fra Europa, USA, Japan, Kina, Brasilien.
UDI Guidance beskriver et rammevaerk for myndigheder,
som gnsker at udvikle deres UDI systemer.
Standardiserings organisationerne GS1 med
identifikatoren GTIN, ICCBBA med identifikatoren ISBT
128 og HIBCC med HIBC Supplier Labeling Standard er alle
UDI kompatible .

Pharmadanmar
k
<pd@pharmada
nmark.dk>

Marie Fog
<mf@pharmada
nmark.dk>
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Danske Regioner ser positivt pa Sundhedsdatastyrelsens planer at opgradere GS1-standarden GTIN
fra anbefalingsgrad "anvendelig" til "anbefalet" for anvendelsesomradet implantater. Opgraderingen
stemmer godt overens med regionernes udspil "Sund Vaekst", hvor regionerne netop peger pa et
behov for falles standarder pa indkgbs- og logistikomradet.

Danske Regioner savner dog en tydeligere afgraensning af, hvor i den kliniske proces, der skal stilles
krav om tydelig angivelse af unik identifikation af det enkelte implantat. Det er ikke tydeligt i
anbefalingen om GTIN skal kunne afkodes pa implantatet efter implantering i patienten. Dette bgr
praeciseres.

Der findes en raekke anvendelser, hvor GTIN ikke tydeligt er den rette standard til registrering, da
GTIN i sin grundform er designet til unik identifikation af et emne i et parti af ens emner. Derfor bgr
der beskrives en tydelig afgraensning af anbefalingens daekningsomrade. Eksempler pa omrader, hvor
der opstar uklarhed er implantater, der produceret i et enkelt unikt eksemplar til en given patient
eller implantater der fabrikeres in situ, f.eks. ved anvendelse af biologisk materiale. Der bgr i denne
sammenhaeng ses pa andre standarder i EPC familien (EPC — Electronic Product Code fra GS1).

Det er vurderingen at langt de fleste leverandgrer vil kunne tilbyde GS1-standarden GTIN, der
allerede i dag bruges af en reekke leverandgrer pa omradet. Danske Regioner gnsker dog at papege,
at regionerne f@rst har mulighed for at stille krav om standarden ved fremtidige udbud. Der vil altsa
ga en periode fgr standarden er udrullet til alle implantater.

Godkendelsen i sig selv stiller ikke krav til hvilken proces,
der benyttes til maerkning af implantaterne. Det er
tilstaekkeligt GTIN identifikator skal kunne afleeses pa
emballagen af implantatet, sa leenge at et implantat, der
indsaettes i pagaeldende person, kan registeres sammen
med personen.

Standarden pateenkes optaget i standardkataloget med
godkendelsesgraden "anbefalet" (ikke "obligatorisk"),
hvilket betyder at der er mulighed for at afvige fra
anvendelsen af standarden safremt vaesentlige
argumenter taler herfor.

Med hensyn til hvilke implantater, som er dekket af
godkendelsen pagar der arbejde med en ny
bekendtggrelse, som vil indkredse dette yderligere.

Danske
Regioner

Ea Busch-
Petersen /
Mette
Lindstrgm
ebp@regioner.d
k/
mld@regioner.d
k




