Leegemiddelovervagning og Medicinsk Udstyr
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar til EU-kommissionens forslag til forordning om medicinsk
udstyr samt forslag til forordning om medicinsk udstyr til in-vitro
diagnostik

Danske Patienter finder hgringsfristen pa de 15 dage, som er afsat til
denne hgringsproces, helt uacceptabel. Det er ikke muligt at udarbejde et
fyldestggrende hgringssvar inden for en sa kort frist - isaer ikke med et
hgringsmateriale, som omfatter i stgrrelsesordenen 350 sider.

De meget korte hgringsfrister, som er et generelt problem blandt
offentlige institutioner, forringer muligheden for grundig gennemgang af
hgringsmaterialet og dermed risici for, at vigtige kommentarer og viden
bliver overset. Det gaelder ikke mindst for organisationer som Danske
Patienter, hvis styrke, som paraply for 17 patientforeninger, er
muligheden for at koordinere viden og synspunkter pa tvaers af
sygdomsgrupper, hvilket til gengeeld kraever en fornuftig tidsmaessig
ramme.

Danske Patienter vil pa denne baggrund afgreense sig til at afgive nogle
overordnede kommentarer i denne fase af processen.

Overordnede kommentarer

Danske Patienter stgtter overordnet de forsldede tiltag, som styrker
kontrollen i relation til fabrikation og markedsfgring af medicinsk udstyr.
Det omfatter blandt andet en styrket kontrol med de bemyndigede
organer og de stgrre krav til bade fabrikanter og distributgrer om
registrering mv.

Men Danske Patienter er bekymret over den uigennemsigtighed, der er i
kravene til afprgvning af medicinsk udstyr, fgr et produkt bliver
markedsfert - saerligt i relation til klasse 3 produkter. Vi finder ikke, at
kravene om klinisk afpr@vning er tilstraekkelig klare og mener, at det er
ngdvendigt bade at tydeligggre og at stramme reglerne til de kliniske
afprgvninger. Kliniske afprgvninger er et helt centralt element i at skabe
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 79 patientforeninger og 862.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede
(PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjaeldne Diagnoser.


http://www.danskepatienter.dk/

stgrre sikkerhed for at produkter, som indgar som led i behandling som fx
implantater m.fl., ikke har sundhedsskadelige effekter.

Der skal derfor veere konkrete indholdskrav til kliniske afprgvninger, og
resultaterne heraf skal kontrolleres af et centralt og uvildigt organ. Det er
ikke tilstraekkeligt, at processen godkendes, som vi laeser i nerveerende
forslag til ny forordning.

Medicinsk udstyr, som fx indopereres i kroppen eller indgar pa anden vis
som et vigtigt element i behandling, kan forarsage skader pa linje med
medicinske produkter. Derfor er det ngdvendigt, at medicinsk udstyr i den
kategori omfattes af samme strenge regler som medicin. Herunder bade
krav til klinisk afprgvning samt efterfglgende godkendelse af et produkt til
markedsfgring pa baggrund af en vurdering af dokumentation for virkning,
sikkerhed og kvalitet.

Danske Patienter ser saledes gerne, at der i EU- regi etableres et feelles
organ, som kan foresta godkendelse af medicinsk udstyr (som minimum af
klasse 3 produkter) til markedsfgring. Kan det ikke lykkes at komme
igennem med etablering af et faelles organ i EU, anbefaler Danske
Patienter, at der i forordningen gives mulighed for, at man pa nationalt
niveau kan etablere et sadant organ — og dermed at man pa nationalt
niveau kan stille stgrre krav end de vedtagne minimumskrav.

Danske Patienter vil fglge den videre proces, herunder Europa-
Parlamentets videre behandling af forslaget, og evt. her uddybe vores
synspunkter.

Med venlig hilsen

Morten Freil

Direktgr
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