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Medicoindustrien har modtaget hgringsmaterialet vedrerende ovennavnte og har i den
forbindelse fglgende bemaerkninger:

Bekendtgerelse om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal

Det fremgar af udkastet til bekendtggerelsen, at de gaeldende bestemmelser om pligt til
indberetning af haendelser for medicinsk udstyr viderefores og at der indfgres tilsvarende
bestemmelser for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr. Begge dele kan Medicoindustrien tilslutte sig, det er vores klare
opfattelse, at det giver mening at fabrikanter, distributerer og importerer af bilag XVI-
medicinsk udstyr er omfattet af de samme regler, da brugere af disse produkter skal nyde
samme hgje bruger/’patientsikkerhed’, som hvad der gzelder for almindeligt medicinsk
udstyr. Dette er netop forordningens formal vedr. disse typer af produkter.

Vedr. Kliniske afpragvninger stgtter Medicoindustrien, at man fra dansk side videreforer,
at ogsa kliniske afprevninger af lavrisikoprodukter i klasse | og mellemrisikoklasseudstyr i
klasse 1l a og Il b underlegges krav om tilladelse hertil. Dette af hensyn til
forsggspersonerne i afprgvningerne.

Desvaerre er den kommende faelleseuropaeiske database, Eudamed, ikke endnu i drift og
kommer ikke i drift til 26. maj 2021. Derfor indeholder udkastet til bekendtgerelsen krav
om indberetning og registrering mv. nationalt til Laegemiddelstyrelsen. Det fremgar af
hgringsbrevet, at disse bestemmelser alene vil veere galdende i en overgangsperiode,
indtil Eudamed er i drift. Dette ses dog ikke at fremga af bekendtgerelsens tekst, hvilket
det efter Medicoindustriens opfattelser ber gore. Det er vigtigt for Medicoindustriens
medlemmer, der opererer globalt, at man i EU sd snart som Eudamed er i drift overgar til
mest mulig indberetning og registrering mv. pa europzeisk plan til Eudamed, fremfor
nationalt i de enkelte medlemslande.
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Bekendtggrelse om importgrer og distributerer af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal

Vedr. § 2, stk. 2, hvoraf det fremgar: ’Ved en ”importer” forstds enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i Danmark, som bringer udstyr fra et tredjeland i omsaetning pa
det danske marked’ her ber der zendres til pa det europaeiske marked’ for at tydeliggore,
at man ikke er importer, hvis man som dansk virksomhed bringer udstyr pa det danske
marked fra en tredjelandsfabrikant via en importer fra et andet EU-land. | dette tilfzelde
vil virksomheden veere distributer. Det afgerende er her, om den danske virksomhed
importerer direkte fra et tredjeland eller om der tages produkter hjem fra et andet
europeeisk land.

Bekendtggerelse om importerer og distributgrer af medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik

Samme bemaerkning som ovenfor.

Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik

Medicoindustrien har ingen bemaerkninger til denne konsekvens af, at bekendtggerelse
om medicinsk udstyr ophaeves, og at der indfgres nye bestemmelser om henholdsvis
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som konsekvens af forordningerne.

Bekendtggrelse om sendring af bekendtggarelse om reklame mv. for medicinsk udstyr

Andringerne i denne bekendtggrelse bestar i, at ogsa skonomisk stgtte til internationale
fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark skal indberettes af
sundhedspersonerne, og at medicovirksomheder i konsekvens heraf skal informere
sundhedspersonerne  om dette. Samtidigt indebzerer aendringen ogsa, at
medicovirksomheder, der har ydet stgtte til sundhedspersoners deltagelse i
internationale kongresser og konferencer i det forlgbne ar, skal indberette dette til
Laegemiddelstyrelsen arligt, som sker i dag vedrgrende tilknytninger og gkonomisk stgtte
til fagrelevante kongresser og konferencer eller virksomhedsarrangementer i udlandet.

Medicoindustrien har stgttet denne aendring i forbindelse med vores deltagelse i
revisionen af habillitetsreglerne i regi af Folgegruppen for dette arbejde, sa vi stotter
naturligvis ogsa denne andring i bekendtggrelsen.

Bekendtgerelse om reklame for produkter uden et medicinsk formal

Medicoindustrien stotter, at ogsa bilag- XVI produkter uden medicinsk formal omfattes af
samme regler (og zndringen heraf) vedr. gkonomiske fordele. Medicoindustrien er dog
uforstdende overfor, hvorfor bilag- XVI produkterne ikke ogsa underlaegges kravet om
den todelte anvendelse, saledes at der ikke overfor offentligheden ma reklameres for
disse produkter, safremt de udelukkende anvendes af professionelle brugere.

Disse produkter er jo ikke som almindeligt medicinsk udstyr forbundet med en
sundhedsmaessig fordel for ’patienterne’/slutbrugerne og derfor kan der argumenteres
for, at de alene underlaegges almindelige regler i f.eks. markedsfgringsloven. Dog har man
fra EU-lovgivers side valgt at indlemme dem under forordningen om medicinsk udstyr.
Derfor er det Medicoindustriens opfattelse, at bekendtgerelsen om reklame for
produkter uden et medicinsk formal som minimum bgr indeholde den todelte anvendelse
og ogsa de gvrige grundlaeggende krav, som gzelder efter bekendtggrelse om reklame for
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medicinsk udstyr mv., at reklamen skal vare fyldestgorende og saglig, i
overensstemmelse med det af fabrikanten erklzerede formal og anvendelsesomrade for
det pagzeldende medicinske udstyr uden medicinsk formal samt at reklamen ikke ma vaere
vildledende eller indeholde urigtige, mangelfulde eller overdrevne oplysninger og endelig
at rigtigheden af oplysninger om faktiske forhold skal kunne dokumenteres og at
reklamen ikke ma vaere egnet til at bringe patienters, brugeres eller 3. mands sikkerhed i
fare.

Bekendtggrelse om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres
repraesentanter der markedsfgrer medicinsk udstyr mv.

Medicoindustrien har ingen bemaerkninger til denne bekendtggrelse.

Bekendtggrelse om sundhedspersoners tilknytning til lsegemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder, virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer
produkter uden et medicinsk formal, og specialforretninger med medicinsk udstyr

Nar man fra EU-lovgivers side har besluttet sig for, at produkter uden medicinsk formal jf.
bilag-XVI skal reguleres af forordningen om medicinsk udstyr, sd er det helt i
overensstemmelse hermed, at ogsd de danske regler om tilknytning skal vaere gaeldende
for disse produkter. Dette har Medicoindustrien pdpeget i tidligere hgringer herom, og
det statter vi fortsat.

Medicoindustrien star selvfglgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores
synspunkter.
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