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18. juni 2014

Hgringssvar vedr. bekendtggrelse om registrering af fabri-
kanter og ejere af detailforretninger og deres repraesen-
tanter, der markedsfgrer eller forhandler medicinsk udstyr
(J.nr. 1402992)

Medicoindustrien modtog d. 28. maj 2014 ovennzgevnte udkast til bekendtgarelse, og
har i den anledning fglende bemaerkninger:

Registreringen generelt

Medicoindustrien noterer sig, at registreringen medfgrer, at fabrikanter af samtlige ri-
sikoklasser nu bliver registrerede i Sundhedsstyrelsen, og at der laegges op til at an-
vende de oplysninger om distributgrer og importgrer, som Sundhedsstyrelsen allerede
ligger inde med efter sidste ars indfarelse af registreringspligt for disse typer af virk-
somheder. Vedrgrende specialforretninger med medicinsk udstyr noterer Medicoindu-
strien sig med tilfredshed, at der operereres med en regel om, at alene specialforret-
ninger med et overvejende sortiment af klasse IIa, IIb og III udstyr bliver omfattet af
registreringspligten.

De nye reglers anvendelsesomrdde - hvilket medicinsk udstyr er omfattet?

Medicoindustrien er positiv overfor, at Sundhedsstyrelsen pa sin hjemmeside vil vedli-
geholde en bruttoliste over medicovirksomheder, der er omfattet af de nye regler, s3-
ledes at det bliver nemt for de af ordningen omfattede sundhedspersoner, at kunne
gennemskue, hvorndr en tilknytning skal anmeldes til eller ansgges om tilladelse til
hos Sundhedsstyrelsen.

Nar dette er sagt, er vi fortsat bekymrede for, hvor dette efterlader de virksomheder,
der i det primaere har klasse I udstyr, men som grundet et enkelt eller fa produkter i
en hgijere risikoklasse, skal opfgres pa bruttolisten, og dermed bliver omfattet af de
nye regler om anmeldelse og ansggning.

Medicoindustrien er brancheorganisationen for virksomheder, der i Danmark udvikler, producerer, szlger eller p& anden vis har interesse i medicinsk udstyr.
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Medicoindustrien skal her henvise til vort hgringssvar af 17. marts, hvor vi indgdende
har beskrevet vores bekymring for, at de kommende regler vil medfare, at nogle
sundhedspersoner afstar fra at samarbejde med medicovirksomheder om udvikling af
nyt klasse I-udstyr.

Medicoindustrien ser pa denne baggrund frem til, at denne problemstilling vil kunne
lgses i det videre arbejde med den bekendtggrelse, der skal implementere de nye reg-
ler.
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