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Niva den 28. marts 2012

Vedr. Hgring af rapporten 'En indgang for industrien til klini-
ske forsgg | Danmark’

Ved e-mail af 13. marts har Danske Regioner sendt rapporten "En indgang for industrien til
kliniske forsgg i Danmark” i hgring.

Overordnet er det vel modtaget i branchen, at regionerne vil opprioritere dette omrade, da det er
helt afggrende for den fortsatte udvikling af innovativt medicinsk udstyr, at de sundhedsfaglige bru-
gere i regionerne indgar i virksomhedernes udviklingsarbejde, og at Danmark derved bevarer den
styrkeposition, som vi har indenfor medicinsk udstyr. Samtidigt er det ogsa Medicoindustriens hab,
at regionernes malsaetning om gget brugerinddragelse ved indkgb af medicinsk udstyr vil blive styr-
ket gennem dette initiativ. Har man som sundhedsfaglig bruger medvirket i en klinisk afprgvning af
et stykke udstyr, skal man ogsa have mulighed for at pavirke kravspecifikationen i et udbud af den
varegruppe, som produktet tilhgrer, sdledes at det nyudviklede udstyr kan indga i udbuddet pa lige
fod med andet udstyr, og dermed — hvis det i gvrigt er konkurrencedygtigt - blive til gavn for syge-
huset.

@get synlighed og gennemsigtighed omkring hvordan man far kontakt til regionerne er meget vel-
kommen, og oprettelsen af koordinatorer i hver region er et godt skridt pa vejen. Ledelsesmaessig
opbakning til at medarbejdere pa sygehusene indgar i udviklingssamarbejde sammen med industri-
en er ligeledes et punkt, som Medicoindustrien med tilfredshed noterer sig, at regionerne vil fokuse-
re pa. | en treengt hverdag kan man frygte, at tiden ikke tillader de sundhedsfaglige personer at
deltage i afprevninger, sa vi vurderer, at dette punkt er af afggrende betydning.

Vedrgrende standardkontrakter, sa er det Medicoindustriens holdning, at standarder med den for-
udsigelighed omkring krav og vilkar disse medfarer, er en god hjzelp for virksomhederne. | den for-
bindelse skal Medicoindustrien dog foresla, at man medtaenker at der er stor forskel pad medicinsk
udstyr og leegemidler, og at man derfor arbejder med differentierede standarder. Hele regelgrund-
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laget for henholdsvis kliniske forsgg med laegemidler og kliniske afprgvninger af udstyr er forskelligt
og terminologien er dermed ogsa forskellig. Af samme arsag noterer Medicoindustrien sig ogsa med
tilfredshed, at rapporten fastslar, at eventuelle prisfastsaetningssystemer vil skulle tage hgjde for de
store variationer og den store kompleksitet, som kliniske forsgg og afprgvninger spaender over.

P4 tilsvarende vis skal Medicoindustrien anmode om, at Danske Regioner i bilag B @endrer teksten,
saledes at den bliver relevant for medico-virksomheder, hvor det ikke altid er laeger, der er principal
eller koordinerende investigator. Investigator kan f.eks. veere sygeplejersker eller biologer, hvilket
Leegemiddelstyrelsen ogsa har godkendt i forbindelse med behandlingen af de ansggninger, der har
veeret af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr. Vi vil foresla at, man anvender termen ’sund-
hedsfagligt personale, f.eks. laeger eller sygeplejersker’ i stedet for laege.

Endelig skal Medicoindustrien bemaerke, at selvom det selvfglgelig er relevant at virksomhederne
beerer det gkonomiske ansvar ved andringer i kontrakterne i form af gebyrer, sa haber vi ikke at
’En indgang’ bliver en ny gebyrmglle oveni de betydelige gebyrstigninger, som medicobranchen
netop er blevet pafert i forbindelse med den seneste revision af bekendtgerelse af gebyrer for me-
dicinsk udstyr.

Med venlig hilsen
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