o

Apotekforeningen

Helse- og omsorgsdepartementet
Postboks 8011 Dep
0030 OSLO

Deres ref. Var ref. Dato:

19/2421 19/100 - 2 22.08.2019

Hgringsbrev - ny lov og forskrift om medisinsk utstyr

Apotekforeningen har ingen merknader til departementets forslag til gjennomfering av
forordningene (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 i norsk rett.

Vi gnsker imidlertid & gjore departementet oppmerksom p# at det kan vaere utfordrende bade for
helsepersonell og pasienter & forsta skillet mellom medisinsk utstyr og legemidler. Dette har blant
annet bakgrunn i at definisjonene av hhv legemiddel og medisinsk utstyr er sapass like at
produsenter for en del produkter kan velge mellom & omsette produktet etter
legemiddelregelverket eller regelverket for medisinsk utstyr. Hva som velges vil ofte avhenge av
gkonomiske vurderinger. Hvordan produktene kan omsettes gir store ulikheter i regler for
holdbarhetsmerking, utsalgspris og mulighet for refusjon etter blareseptordningen osv. Et annet
viktig forhold er at legemiddelregelverket og regelverket for medisinsk utstyr har ulike
bestemmelser for hvilke pastander som kan benyttes ved markedsforing av produktene. Dette
gjor at like produkter i markedsferingen fremstar som ulike.

I enkelte tilfeller kan det virke sgkt at det ene produktet klassifiseres som legemiddel mens det
andre er medisinsk utstyr. Et ferskt eksempel fra apotek: Humanprodukt med hyaluronsyre til
injeksjon i ledd selges som medisinsk utstyr. Til bruk p& dyr finnes tilsvarende
hyaluronsyreprodukt til injeksjon i ledd, registrert og markedsfert som legemiddel.
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