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Medicoindustrien har modtaget ovenstaende udkast til bekendtggrelser og hari den
forbindelse fglgende bemaerkninger:

Definitioner og terminologi:

Medicoindustrien noterer sig, at der i udkastet til bekendtgerelserne anvendes termerne
'forspgs- eller forskningsansvarlige eller investigator’. Her skal Medicoindustrien foresla,
at man i alle bekendtggrelser vedr. kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr anvender
samme terminologi og definitioner som fremgar af ISO14155. Af den seneste versions af
standarden fremgar det af den danske overszettelse, at de ”engelske” termer bruges,
dvs. at man anvender investigator og sponsor direkte pa dansk, og set fra industriens
side vil dette gore begreberne mere utvetydige, om bekendtggrelser og
ansggningsskemaer etc. alle benytter denne terminologi. | det omfang, at
bekendtgerelserne skal raeekke bredere, som f.eks. bekendtggrelsen om tilbagemelding
af helbredsmaessige fund, sa foreslar vi, at man her definerer de forskellige begreber
"forspgsansvarlig’, forskningsansvarlig’, ’sponsor’ og ’investigator’, saledes at det er
klart hvad disse indebzerer.

Bemaerkninger til udkast til bekendtggrelse om videnskabsetisk behandling af kliniske
afpregvninger af medicinsk udstyr mv.

Overholdelse af sagsbehandlingstider og klagemuligheder og konsekvenser af
manglende overholdelse af sagsbehandlingstider:

Sagsbehandlingstiderne i de eksisterende regionale videnskabsetiske komitéer har
vaeret meget lang. Nu etableres den centrale statslige komité, og der er i udkastet til
bekendtggerelsen indfgjet tidsfrister for sagsbehandlingen, der stammer fra
forordningen om medicinsk udstyr. Medicoindustrien haber, at det vil lykkes for den nye,
centrale etiske komité at overholde disse sagsbehandlingstider, og vi skal i den
forbindelse foresla, at der indfgjes den konsekvens af, at sagsbehandlingstiden ikke kan
overholdes, at sa er den kliniske afprevning automatisk godkendt. En sddan
bestemmelse anvendes i Tyskland, og dette bevirker dels, at sagsbehandlingstiderne er
nedbragt, og skulle det ske, at en sag ikke er rettidig behandlet, sa risikerer fabrikanten
af medicinsk udstyr ikke at matte szette sit projekt pa stand-by sa lenge.
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| samme moment skal Medicoindustrien forespgrge, om der bliver klagemuligheder over
bade indholdet af den videnskabsetiske vurdering samt sagsbehandlingstiden i det nye
set-up?

Fremtidssikring af rekruttering af forsggspersoner:

Bekendtggrelsens klare udgangspunkt er, at materialet til forsggspersonerne skal vaere
skriftligt. Af udkastet til bekendtggrelsen fremgar dog af §4, stk. 4, nr. 3, at:
’Annonceteksten i papir- eller elektronisk medie eller tekst fra lydmedie til brug for
hvervning af forsggspersoner’ hvilket indikerer, at brug af elektroniskmedie og
lydmedier er tilladt. | den forbindelse skal Medicoindustrien foresl3, at man klart
beskriver anvendelsen af videoer og billeder under rekruttering af forsggspersoner,
saledes at rekrutteringen kan ske f.eks. via sociale medier, idet brugen af tekst-tungt
’annoncemateriale’ er en gammeldags made at rekruttere forsggspersoner pa.

Medicoindustrien foreslar derfor, at man i bekendtgerelsen tydeligt indfejer muligheden
for at der kan rekrutteres via video og billeder mv., som er med til at gere informationen
til forsagspersonerne mere tidssvarende og samtidigt kan fremtidssikre regelszettet.

Gebyret for behandling af en ansggning eller underretning om en klinisk afprgvning i de
videnskabsetiske medicinske komitéer

Medicoindustrien noterer, at forslaget medferer betydelige stigninger i gebyrsatserne,
mere praecist fra de ca. 6000 kr. det koster i dag til efter 26. maj 2021 nu 18.076 kr. Der er
saledes tale om en tredobling. Vi frygter, at dette vil fgre til gennemforelse af faerre
kliniske afprgvninger med medicinsk udstyr i Danmark - stik imod gnsket fra Regeringen
i den netop offentliggjorte Life Science strategi, hvor man gnsker at fremme klinisk
forskning.

Gebyret til etisk komité skal ses i sammenhang med det netop introducerede lige sa
staerkt forhgjede gebyr for behandling af ansggningen om tilladelse til kliniske
afpragvninger af medicinsk udstyr af Leegemiddelstyrelsen.

Til sammen betyder dette, at det bliver voldsomt meget dyrere, end i dag, at fa
behandlet en ansggning om tilladelse til at foretage en klinisk afprevning af medicinsk
udstyr i Danmark. | forvejen er Danmark et lille land med en lille population og nar prisen
for at kare afprgvninger pr. patient stiger ret drastisk ssmmenholdt med fx Tyskland og
Holland, som ogsa har gode sundhedssystemer og med langt sterre populationer, vil
Danmark alt andet lige blive mindre attraktiv at kere kliniske afprgvninger i, da man vil
kunne rekruttere flere patienter til lavere omkostninger ved at ga uden om Danmark.

Vi ved fra europ=eiske undersggelser, at den storste innovationskraft findes blandt sma-
og mellemstore virksomheder, og netop disse samt de helt sma start-up virksomheder,
har vi mange af i Danmark. Habet er, at de der i dag udger vaekstlaget blandt
medicovirksomhederne, i fremtiden skal bidrage til udvikling af innovative teknologier til
gavn for patienter i Danmark og til finansiering af vaekst og velfaerd i Danmark. Denne
malsatning kan komme i alvorlig fare, hvis udkastets gebyrsatser for kliniske
afprevninger og til etisk komité fastholdes, da man ma formode, at det vil fa szerligt de
sma virksomheder til at lzegge deres kliniske afprgvninger i andre lande.

Medicoindustrien

Boge Allé 5 +45 4918 47 00

2970 Hearsholm medico@medicoindustrien.dk
Denmark medicoindustrien.dk


mailto:medico@medicoindustrien.dk

Bemaerkninger til udkast til bekendtggrelse om tilbagemelding om vaesentlige
helbredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelig og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr mv. samt visse registerforskningsprojekter

Det er noget nyt, at denne bekendtgerelse ogsa skal daekke kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr, og dette rejser flere spergsmal fra virksomhederne. Helt centralt
bliver forpligtelsen til at oprette en sagkyndig komité, hvis videnskabsetisk komité
vurderer, at der er overvejende risiko for helbredsmaessige sekundaere fund. I den
forbindelse skal Medicoindustrien forespgrge, pa hvilken baggrund Sundhedsministeriet
har vurderet, at dette er relevant? Sa vidt vides er dette ikke en forpligtelse der
udspringer af forordningen for medicinsk udstyr.

Medicoindustrien star selvfelgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores

synspunkter.

Med venlig hilsen
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