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Hgringssvar vedr. hgring over udkast til lovforslag om andring
af lzegemiddelloven mv. (J.nr. 1303663)

Medicoindustrien kan fuldt ud stgtte hoveformalet med lovaendringerne, som er at indfgre
nye og klare rammer til fremme af et samarbejde mellem industrierne og de sundhedsfagli-
ge personalegrupper til gavn for sundhedsvaesenet. Ikke mindst udvikling af medicnsk ud-
styr er afhaengig af, at der er samarbejde mellem de sundhedsfaglige peronalegrupper og
industrien, bdde i form af egentlig forskning, men ogsa i forbindelse med udvikling af udstyr
og gennemfgrelse af kliniske afprgvninger og brugerstudier etc.

Vi anser dette samarbejde for helt afggrende for Danmarks muligheder for fremadrettet at
have en sund og innovativ medicoindustri, som kan bidrage konstruktivt til de udfordringer
sundhedsvaesenet star overfor, og derfor er det vigtigt, at der er gennemsigtighed omkring
samarbejdet, sdledes at der ikke kan rejses tvivl om dets saglighed eller om klinikernes uvil-
dighed, ndr han eller hun sidelgbende diagnosticerer og behandler patienter.

Medicoindustrien har i det fglgende specifikke bemaerkninger til de dele af lovforslagene,
som vedrgrer 0s, og dermed ingen til eendringerne i liegemiddelloven, apotekerloven og
loven om markedsfgring af sundhedsydelser.

Lov om medicinsk udstyr

§2a:

Som noget nyt skal fabrikanter og autoriserede repraesentanter af medicinsk udstyr i klasse
IIa, klasse IIb og klasse III nu registreres i Sundhedsstyrelsen. Medicoindustrien skal opfor-
dre til, at samme administrativt lette made at gare dette pd, som Sundhedsstyrelsen har
anvendt i forbindelse med registrering af distributgrer og importgrer, ogsa benyttes her.

82 b:

Tilsvarende som ovenfor skal vi appellere til en administrativ nem tilgaengelig elektronisk
h&ndtering af denne meddelelsespligt.

Vedr. omfanget af produkter omfattet af de nye regler, s& noterer vi os, at man indtil videre
holder klasse I produkter udenfor, og at det i forbindelse med arbejdet i ‘tilknytningsar-
bejdsgruppen’ er besluttet at evaluere pd, om omfanget af udstyr omfattet af reglerne er
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passende. Man kunne b&de teenke sig at man fremover vil lade klasse I indgd eller at man
vil kunne lade klasse IIa udgd af anvendelsesomrddet for de nye regler.

82 ¢

Medicoindustrien er enige i, at det er uhyre vigtigt at de sundhedsfaglige persongrupper
omfattet af reglerne bliver informeret grundigt af virksomhederne omkring den forpligtelse
de har til at anmelde til eller ansgge Sundhedsstyrelsen om tilladelse til en konkret tilknyt-
ning. I den forbindelse kan Medicoindustrien oplyse, at vi har taget initiativ til et samarbejde
mellem de bergrte organisationer: Leegeforeningen, DSR, Tandlaegeforeningen og Apoteker-
foreningen samt Lif, hvor vores forslag er, at vi sammen formulerer relevant informations-
materiale.

82d

Det varsles her i stk. 1, at der kommer aendring af reklamebekendtggrelsen, og af stk. 2
fremgar, at Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fasteette regler om, at Sundhedssty-
relsen pd begeering fra virksomheder skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af pa-
taenkte reklameforanstaltninger. Dette er en mulighed der ikke er indeholdt i den gaeldende
reklamebekendtggrelse, og vi hilser denne mulighed meget velkommen.

82e
Her fremgar, at patient- og pargrendeforeninger skal offentligggre, hvilke gkonomiske forde-
le de har modtaget fra medicovirksomheder, og dette kan vi i branchen fuldt ud stgtte.

Sundhedsloven

§202 a, stk. 2

Indledningsvist skal Medicoindustrien udtrykke tilfredshed med, at sygeplejerskerne er med-
taget som faggruppe, da denne gruppe af klinikere er meget relevante for badde brug og
udvikling af medicinsk udstyr.

Herefter er det tilsvarende med stor tilfredshed at vi ser, at man fra ministeriets side har
lyttet til bl.a. vores opfattelse af, at det er afggrende at det bliver de sundhedsfaglige perso-
nalegrupper, der skal std for anmeldelse og ansggning om tilladelse. Selvfalgelig efter at
veere blevet velinformeret af industrien om indhold og omfang af pligten.

Bestemmelsen er formuleret som et forbud mod andre former for tilknytning, end dem der
fremgar af stk. 3. Samtidigt er det fastsat i § 202b stk.1, at sundheds- og andre fagpersoner
skal foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, ndr de modtager gkonomisk stgtte fra en
laegemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet. Dette
betyder, at der vil vaere forbud mod at sponsorere faglige aktiviteter, der foregar i Danmark.
Et sddan forbud vil ramme saerligt sygeplejerskerne hardt, da disse har mange faglige aktivi-
teter indenfor landets graenser, f.eks. DSR’s FS-gruppers drsmader. Og det vil ogsd betyde,
at i de tilfaelde hvor en videnskabelig europaeisk eller international kongres afholdes i Dan-
mark, sa vil danske virksomheder veere afskaret fra pa lige fod med deres udenlandske kon-
kurrenter, at sponsorere disse kongresser.

8202 a, stk. 3:

Af stk. 3, nr. 1, fremgadr, at man kan veere tilknyttet en medico- eller laagemiddelvirksomhed,
hvis tilknytningen bestér af ‘opgaver med undervisning eller forskning’. Her skal Medicoindu-
strien opfordre til, at ‘forskning’ andres til ‘forskning og udvikling’. Nyt medicinsk udstyr
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udvikles med en anden og kortere livscyklus, end laegemidler, og i det tidlige udviklingsfor-
lgb, inden man er klar til at ga i gang med den kliniske dokumentation, er der behov for
samarbejde med lzeger og sygeplejersker, f.eks. omkring behov og i forbindelse med udar-
bejdelse af prototyper etc. Dette samarbejde vil dog naeppe altid kunne kaldes forskning, og
vil derfor falde udenfor stk. 3, nr. 1, og dermed fare til, at der skal sgges tilladelse til det,
hvilket ikke er hensigtsmaessigt. Sa for at tage hgjde for udviklingen af nyt medicinsk udstyr
er der behov for denne aendring.

Vedr. stk. 3, nr. 2, noterer Medicoindustrien med tilfredshed, at graensen for aktiebesiddelse
er lagt pd 200.000 kr., og at det sammenholdt med stk. 2 betyder, at aktiebesiddelse over
dette belgb kan der ansgges om tilladelse til, det vil ikke automatisk vaere forbudt.

8202 b
Her vil vi foresl3, at sponsorering af fagrelevante aktiviteter i Danmark sidestilles med fagre-
levante aktiviteter i udlandet, se argumentationen ovenfor under §202a stk. 2.

Medicoindustrien ser frem til at fglge det videre arbejde med udarbejdelse af yderligere be-
kendtggrelser og ikke mindst udarbejdelsen af de elekroniske ansggnings- og indberet-
ningsmoduler.

Venlig hilsen
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