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Hgringssvar vedrgrende Laegemiddelstyrelsens udkast til vejledning om
ansggning om tilladelse til klinisk afprgvning af medicinsk udstyr

Medicoindustrien har modtaget ovenstdende udkast til vejledning og har i den
forbindelse fglgende bemaerkninger:

Indledning

Medicoindustrien noterer sig, at Leegemiddelstyrelsen i vejledningen har defineret
forordningens mange termer og anfert henvisninger til artiklerne i forordningen, hvilket
er meget brugbart.

Det er ogsa positivt, at Leegemiddelstyrelsen henviser til ISO 14155 og til MDCG-
guidances, hvor relevant.

Forskellige typer af afprgvninger af medicinsk udstyr

I afsnit 3: Anmeldelsespligt pa side 5- 6 beskrives forskellige typer af afprgvninger, og pa
side 6 findes et diagram, der sgger at favne de forskellige typer afprovninger.
Medicoindustrien skal her foresla, at der indfgjes en saerskilt kasse i 3. kolonne
vedrgrende udstyr, der afprgves i henhold til CE maerket formal og hvor
forsggspersonerne ikke udszaettes for invasive eller belastende procedurer. Dette for at
tydeliggore disse afprgvninger, som der findes en del af.

Ift. ekstra bestemmelse for visse kliniske afprovninger af udstyr, der allerede er CE-
maerket, skal Medicoindustrien tillige foresla at det mere klart fremgar hvornar
Leegemiddelstyrelsen skal informeres da begrebet ”invasive eller belastende” ogsa
anvendes i formen ”invasive/belastende” samt "’belastende og invasive”.
Medicoindustrien kunne desuden gnske sig en uddybelse af hvad der menes med
”belastende”, ville det at svare pa en raekke spegrgsmal lgbende igennem afprevningen
af et CE-maerket udstyr, eksempelvis falde i den kategori?

Forslag om tidslinje eller flowchart

[ afsnit 8 beskrives ansggningsprocessen, og her ville det vaere nyttigt med en tidslinje
eller et flowchart, der viser de forskellige processer og hvordan de ser ud med og uden
’stop-the-clocks’ og hvordan processen er delt i en valideringsdel og en vurderingsdel.
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Ansggningsskema eller skemaer

| afsnit 8.1 fremgar det, at Laegemiddelstyrelsen og Videnskabsetiske Medicinske
Komiteer har tilgaengeliggjort et ansggning skema pd begge myndigheders hjemmeside,
som skal hentes ned og udfyldes og at begge parter skal have det tilsendt. Skal det
forstds som at der er tale om et samlet ansggningsskema eller to identiske? Dette
fremgadr ikke klart. Det ville forenkle processen, hvis der var tale om ét
ansggningsskema.

Notificering af Leegemiddelstyrelsen pr. telefon samt maks. data, der kan modtages

Det fremgar af afsnit 8.3, gverst pa side 10, at sponsor opfordres til at notificere
Leegemiddelstyrelsen om at der er en ansggning pa vej, og tilsvarende efter
fremsendelse at ringe op for at oplyse, at denne er afsendt. Medicoindustrien skal
foresl, at Leegemiddelstyrelsen pd anden made sikrer, at man modtager afsendte
ansggninger.

Tilsvarende fremgar det af afsnit 9.1 pa side 11 nederst, at Leegemiddelstyrelsen har en
graense for, hvor ’tunge’ e-mails man kan modtage, som er pa 50 KB pr. mail. Dette er
ikke meget og vil fore til fremsendelse af rigtigt mange e-mails pr. ansggning.

Definition af “alvorlig ugnsket haendelse’, (SAE)

| afsnit 13 henvises til forordningens praecisering af, hvilke alvorlige ugnskede haendelser,
der skal rapporters fra sponsor til Legemiddelstyrelsen. Det er rigtigt fint, at der i dette
afsnit henvises til MDCG-guiden, men Medicoindustrien vil foresld, at der kort indfgjes en
definition. F.eks. kunne man beskrive hvordan f.eks. hospitalsindlaeggelse
("hospitalization”) i forbindelse med en alvorlig ugnsket haendelse er omfattet eller ikke
afhaengig af forholdene. Graden af ’alvorlighed’ (seriousnesss) kan handteres ret
forskelligt athaengig af, hvordan man definerer”hospitalization”.

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