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Medicoindustrien har modtaget udkast til =endring af bekendtgerelserne om medicinsk
udstyr med henblik pa indfgrelse af skaerpet indberetningspligt, og har i den forbindelse
folgende bemaerkninger:

Medicoindustrien har Igbende vaeret i dialog med Laeegemiddelstyrelsen om muligheden
for at hgjne niveauet for indberetninger. Det har laenge vaeret problematisk, at der
formentlig finder en massiv underindberetning sted, ikke mindst pa grund af, at det
nuvaerende indberetningssystem for medicinsk udstyr er tostrenget. Som fabrikant af
medicinsk udstyr er man interesseret i og har pligt til at felge udstyret proaktivt pa
markedet, og derfor udger indberetninger fra sundhedsvaesenet en afgerende kilde af
viden om udstyrets kliniske performance.

Historisk har der vaeret sager med bestemte typer af medicinsk udstyr, hvor det havde
vaeret fornuftigt, at Leegemiddelstyrelsen havde haft hjemmel til szerligt at forlange af
de danske sundhedspersoner, at de holder skaerpet gje med disse typer af medicinsk
udstyr og indberetter haendelser. Det er derfor Medicoindustriens opfattelse, at de
pataenkte andringer er en styrkelse af patientsikkerheden.

Medicoindustrien haefter sig ved, at det af forslaget fremgar, at der skal vaere tale om en
"ajourfaert fortegnelse’ over det bestemte medicinske udstyr, der skal underlaegges den
skaerpede indberetningspligt. Her har vi en klar forventning om, at Laeegemiddelstyrelsen
prioriterer at komme hurtigt til bunds i sagerne, saledes at udstyret igen fjernes fra
listen, nar Leegemiddelstyrelsen har undersggt sagerne.

Dette harmonerer ogsa med, at fristen til at indberette haendelser er halveret i de nye
forordninger, saledes at udgangspunktet nu er 15 dage mod 30 under direktiverne. Dette
er med til at understgtte en hurtigere afgorelse af, om haendelserne tyder pa fejl ved
udstyret eller dets brugsanvisning, eller om der er tale om andre typer af fejl, som ikke
kan tilskrives udstyret. | sidstnaevnte tilfaelde gnsker fabrikanter er medicinsk udstyr
ikke, at deres medicinske udstyr fremgdr lzengere, end ngdvendigt pa fortegnelsen, der
jo er offentlig tilgaengelig.
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Medicoindustrien star selvfglgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores
synspunkter.
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