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Bemarkninger til Legemiddelstyrelsens udkast til vejledninger
vedrgrende medicinsk udstyr

Medicoindustrien har modtaget vejledningerne og har droftet dem i medlemskredsen og
har i den forbindelse folgende bemaerkninger:

Indledning

Medicoindustriens medlemskreds bestar af bade danske fabrikanter, datterselskaber af
udenlandske fabrikanter samt distributgrvirksomheder.

Felles for szrligt de forste to grupper er, at man lenge har arbejdet med
implementeringen af forordningen om medicinsk udstyr i virksomhederne. | den
forbindelse har man forholdt sig til forordningens tekst samt de lgbende guidelines, der
er udstedt af MDCG og CAMD. Samtidigt har man anlagt en europzeisk tilgang, og derfor
er det alene de nationale saerkrav, f.eks. til sprog pa maerkning og IFU, som man har
forholdt sig til fra national side.

Umiddelbart er det derfor denne gruppe af medlemmers opfattelse, at de nye
vejledninger ikke er sa ngdvendige for dem, da de kommer meget sent i forlgbet og ikke
tilforer sa meget mere, end en dansk sprogudgave af de bestemmelser i forordningen,
som de vedrgrer. Tvartimod udtrykker virksomhederne bekymring over, at der kan
skabes tvivl om fortolkningen af forordningen.

Et onske fra virksomhederne er dog, at man i vejledningerne tydeligger, hvor der evt. er
danske saerkrav, eller hvor der er tekst, som ikke stammer fra forordningen, sa det er klart,
hvad der er det danske praeg i vejledningerne. Det ville ogsa give mening, at der i notetekst
henvises til de relevante bestemmelser i MDR.

Endelig foreslar Medicoindustrien, at Laegemiddelstyrelsen inddrager eller som minimum
henviser til andet vejledende materiale, f.eks. MDCG-guidances i de danske vejledninger,
da MDCG-guidance ofte er mere fyldige og udtrykker en fzlles europzeisk linje i den
tolkning, medlemslandene anlaegger. Der kunne evt. henvises til relevante MDCG-
guidance-dokumenter i notetekst.
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Specifikke bemaerkninger til vejledningen til fabrikanter om indberetning af haendelser
om medicinsk udstyr og vejledningen til fabrikanter af medicinsk udstyr om
markedsovervagning

(Konsekvensaendringer i Vejledning til driftsansvarlige for sygehuse, sundhedspersoner
og andre brugere af medicinsk udstyr om indberetning af handelser med medicinsk
udstyr)

Medicoindustrien foresldr, at man lzegger disse to vejledninger sammen. De har samme
malgruppe, fabrikanter af medicinsk udstyr, og der er en del identisk tekst, og de to
omrader, markedsovervagning og indberetning, herunder trending, behandles af
virksomhederne i taet sammenhaeng. Derfor kunne det give mening at fusionere de to
vejledninger til en.

Medicoindustrien foreslar, at afsnittet om definitionen af medicinsk udstyr udgar, da
denne er malgruppen bekendt, og ikke rigtigt vedrgrer indberetninger og
markedsovervdgning og sdledes er overfladig i denne kontekst.

Specifikke bemaerkninger til vejledningen til fabrikanter om indberetning af haendelser
om medicinsk udstyr

Vedr. definition af ’alvorlige haendelser’ (’serious risk’) og ’alvorlige trussel mod
folkesundheden’ (indszet engelsk term) er der pa europazisk plan behov for mere
vejledning herom. Et forslag kunne vaere at skele til standarden om risiko management,
ISO 14971, hvor man inddeler risiko i ’sevirity-grades’.

Vedr. afsnit 4. Eksempler pa haendelser: | oplistningen af eksempler pa haendelser der skal
indberettes, indgar allergisk reaktion efter brug af udstyret. Det er Medicoindustriens
opfattelse, at det her bgr praeciseres, at der er tale om en uventet eller meget voldsom
allergisk reaktion, da almindelig allegiske reaktioner normalt vil veere kendte og
forventede bivirkninger og netop ikke et eksempel pa noget, der skal indberettes.

| oplistningen af eksempler pa handelser, der ikke skal indberettes, indgar ’synlige
mangler ved udstyret herunder anbrud pa steril indpakning (fabrikanten skal dog geres
opmaerksom pa fejlen)’. Dette vil normalt vaere noget, som distributgrer og importerer
skal tage bestik af, og underrette fabrikanten om, dette ses ikke at vzere relevant i en
vejledning rettet mod fabrikanter.

Vedr. afsnit 7, sa er det rigtigt positivt, at der her er god information om, hvor der skal
indberettes. Det bgr dog praeciseres, om det er fabrikanten eller Laegemiddelstyrelsen,
der skal sende FSCA’en til andre landes myndigheder.

| afsnit 8 henvises til indberetningsskemaet’. Det er uklart, om der her menes MIR’en.
Dette ville give mening, nar der er tale om en vejledning til fabrikanter.

Da meget medicinsk udstyr er softwarebaseret eller ren software, ber der efter
Medicoindustriens opfattelse i en vejledning om indberetning af handelser indga en
henvisning til persondatareglerne og handteringen af brud pa datasikkerhed.
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Specifikke bemarkninger til vejledningen til fabrikanter af medicinsk udstyr om
markedsovervagning

Til afsnit 3 om FSCA, hvor det i afsnit 3.1. beskrives, at Leegemiddelstyrelsen skal have
FSCA’en forst, gnskes przeciseret, hvor lang tid fer, der gnskes, i forhold til hvornar
fabrikanten sender til de gvrige relevante myndigheder.

| afsnit 3.5. tales om ’rapporter’, her kunne det vaere godt at tydeliggare hvilke rapporter
der sigtes til, og her bor bruges samme terminologi som MDR. | afsnit 3.5. henvises til tre
kriterier, som naevnt ovenfor, men disse indgar ikke ovenfor. Det er Medicoindustriens
opfattelse, at der sigtes til de tre basale kritierier nzevnt i Med.Dev.en, men her kraeves at
de tilfgjes og beskrives.

Vejledning om maerkning og brugsanvisning

Medicoindustrien foreslar, at der indsaettes henvisninger til de relevante bestemmelser i
forordningen om medicinsk udstyr.

Af vejledningens side 3 fremgar det, at ’En distributer eller importer kan foretage
felgende handlinger uden at patage sig de forpligtelser som pahviler en fabrikant, f.eks.
&ndre den ydre emballage, herunder ompakke til stgrre eller mindre pakningsstgrrelser,
hvis det er negdvendigt for at markedsfore udstyret pa det danske marked, og hvis
ompakningen ikke bergrer udstyrets oprindelige tilstand.’

Medicoindustrien foreslar her, at det naermere specificeres, hvilke forhold, der
konstituerer en ngdvendighed. Medicoindustrien har pt. en dialog med
Laegemiddelstyrelsen, hvor vi gnsker klarhed om, hvorvidt det er muligt at ompakke til
mindre forpakningssterrelser af hensyn til kundekrav fra f.eks. kommunerne, der gnsker
levering af medicinsk udstyr ud til borgere i eget hjem i mindre forpakningssterrelser, end
fabrikantens mindste forpakningskonfiguration. Nar en endelig afklaring af dette
spergsmal foreligger, ville det vaere relevant at beskrive denne i vejledningen.

Det er dog ikke uproblematisk, hvis der ompakkes til andre forpakningsstarrelser, end
fabrikanternes pakkekonfigurationer pga. UDI-kravene. Fabrikanternes konfigurationer
har faet tildelt en UDI-DI pd baggrund af en bestemt pakkekonfiguration, og fabrikanten
har indrapporteret denne pakkekonfiguration til EUDAMED UDI databasen (nar denne er
operationel).

Det fremgar af side 8, at det kun er fabrikanten, der ma anbringe en UDI pa udstyret eller
emballagen hvilket rejser en raekke spargsmal:

Vil det betyde:

- at fabrikanten skal styre den nye pakkekonfiguration i sit kvalitetsstyringssystem, selvom
fabrikanten ikke har valgt at putte den pakkekonfiguration pa markedet?

- at fabrikanten skal udtage en ny UDI-DI til den nye pakkekonfiguration?

- at fabrikanten skal oplyse den nye UDI-DI til distributeren/importegren?

- at distributeren/importeren skal bruge denne UDI-DI pa den nye pakkekonfiguration?

- at fabrikanten skal indrapportere UDI-DI for den nye pakkekonfiguration til EUDAMED
UDI databasen?

Den europziske brancheforening Medtech Europe har papeget disse problemstillinger
overfor Kommissionen, men der er sa vidt vides ingen konklusion herpa endnu. Det ville
vaere nyttigt at Legemiddelstyrelsen her i vejledningen kunne spejle en europzeisk tilgang
til disse spergsmal, nar den foreligger, sdledes at medlemslandene i EU handterer dette
omrade ens.
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Medicoindustrien har ikke specifikke bemaerkninger til den vejledning, der er rettet mod
de driftsansvarlige for sygehuse, sundhedspersoner og andre brugere af medicinsk
udstyr om indberetning af haendelser med medicinsk udstyr, dog vil der vaere
konsekvensaendringer heri jf. vores bemaerkninger ovenfor til vejledningen til
fabrikanter om indberetning af handelser, f.eks. i afsnit 4 vedr. eksempler pa
haendelser, der skal indberettes.

Venlig hilsen

OLMW

Lene Laursen
Vicedirekter

Medicoindustrien

Agern Allé 13 +45 4918 47 00

2970 Harsholm medico@medicoindustrien.dk
Denmark medicoindustrien.dk


mailto:medico@medicoindustrien.dk

