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Horing - giennomfgring av forordning 2017/745 om medisinsk utstyr og forordning 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

NITO — Norges Ingenigr- og Teknologiorganisasjon, er landets stgrste organisasjon for ingenigrer og
teknologer med over 88 000 medlemmer. NITO har ca. 9 000 yrkesaktive medlemmer innen helse og
helsenzringer - i sykehusene, statlig, kommunal og privat sektor. Bioingenigrene utgjgr den stgrste
medlemsgruppen med 5 500 yrkesaktive. | tillegg organiserer vi blant annet ingenigrer i
medisinsktekniske avdelinger, ortopediingenigrer, perfusjonister, radiografer, strdleterapeuter,
bioteknologer, mekatronikk-ingenigrer, IKT-ingenigrer og logistikkingenigrer.

Det vises til hgring om gjennomfgring av forordning 2017/745 om medisinsk utstyr og forordning
2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. NITO gnsker 8 kommentere fglgende:

Kapittel 3 Ny lov om medisinsk utstyr — gjennomfgring av forordningen

NITO er enige i at lov- og forskriftsendringen vil vaere med pa a styrke pasientsikkerheten gjennom
innfgring av et harmonisert regelverk i E@S-omradet som setter hgye krav til utprgving og sikkerhet
for medisinsk utstyr.

Det er likevel et behov for noen avklaringer angaende praktisk giennomfgring og tolkning av det nye
regelverket.

1) Det er viktig at fagmiljgene har tilgang pa kompetent veiledning ved implementering av
regelverket. Det vaere seg kontaktpersoner med relevant kompetanse eller
veiledningsdokument(er). Dette anser vi for a vaere en myndighetsoppgave.

2) Det er behov for a avklare hva som omfattes av forordningen og hva som ligger utenfor, slik
at det kan vurderes hvilke konsekvenser dette har far for de ulike medisinske laboratoriene i
Norge. (Jfr. utstyr til diagnostikk, behandlingsveiledende diagnostikk, overvaking av
behandling, databaser til beslutningsst@tte, generelt laboratorieutstyr benyttes som ledd i in-
vitro diagnostikk m.m.). Per i dag benyttes kommersielt utstyr (instrumenter, dataprogram,
databaser og reagenser), som er merket «for research only», og de kommersielle aktgrene
tilbyr ikke IVD godkjent utstyr. Det er behov for a avklare hvilke konsekvenser forordningen
far for denne praksisen, for a ivareta pasientsikkerheten og tilbudet til pasientene.

Annet

Vi ser meget positivt pa at den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) skal
implementeres. Denne databasen blir et nyttig verktgy for helseinstitusjoner for innhenting av
informasjon/dokumentasjon om medisinsk utstyr og leverandgrer. Ikke minst er det viktig at
systemet for markedsovervaking av utstyr implementeres, vedlikeholdes og gjgres tilgjengelig for
sluttbrukerne av medisinsk utstyr.
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| relasjon til «in house»-unntaket er det behov for presisering og klargjgring.

Sykehusene i Norge ivaretar en plikt til helsehjelp (i henhold til Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a)
og mottar refusjon for denne aktiviteten etter definerte nasjonale satser. Helsehjelp som for
eksempel analyse av prgver som er tatt av personer som ikke er innlagt pa sykehus inngar som en
ordinaer arbeidsoppgave for et medisinsk laboratorium som gar under definisjonene i
Spesialisthelsetjenesteloven. Det gnskes presisert at bruk av egentilvirket IVD-utstyr for dette
formalet ikke er definert som «kommersiell utnyttelse» av utstyret, til tross for at det er etablert et
system som sikrer gkonomisk kompensasjon for analysene som utfgres.

Grenser for hva som anses som «framstilling i industriell malestokk» ma defineres naermere i
regelverket.

Det ma ogsa spesifiseres hvilke krav som stilles til dokumentasjon av klinisk ytelse for egenutviklede
produkter. Spesielt gjelder dette i de tilfeller der det utvikles utstyr/metoder der det ikke eksisterer
en «gullstandard» eller tidligere etablerte metoder for analyse.

Det er behov for a avklare hvordan «in-house regelen» skal praktiseres framover. Dette gjelder
spesielt fagfeltene kromatografi, molekylaerbiologi/genetikk og patologi hvor det lages reagenser,
fargemetoder eller reagens som fra leverandgr kun er godkjent til forskning og hvor det ikke finnes et
kommersielt alternativ.

Konsekvensen av en eventuell strengere praksis av in-house unntaket vil kunne medfgre at
laboratoriene tvinges til a ta i bruk kommersielt utstyr. Kvaliteten av det kommersielle utstyret er
ikke ngdvendigvis bedre enn dagens egenproduserte.

| relasjon til dette er det viktig at det framkommer hva som i denne sammenheng skal defineres som
juridisk enhet og helseinstitusjon. For NITO synes det uklart om det vil vaere en avdeling, en klinikk, et
sykehus, et regionforetak. Dette ma klart defineres og tolkes likt i landene regelverket gjelder for.

Det er viktig at Norges forstaelse av hva som kommer inn under in-house unntaket harmoniseres
med resten av Europa.

| Norge har Legemiddelverket informert om at det skal praktiseres en forskjell pa in-house for
inneliggende og polikliniske pasienter. Dvs. at hvis reagenset brukes til 3 framstille prgveresultater
innenfor sykehus gjelder «in-house unntaket». «In-house»-unntaket gjelder derimot ikke hvis det er
et poliklinisk prgveresultat som skal belastes HELFO og reagenset ma CE/IVD godkjennes.

Vennlig hilsen

rond Markussen einar Sgrlie

President Generalsekreteer

NITO | Stgperigata 1 | Postboks 1636 Vika | 0119 Oslo | 22 053500 | epost@nito.no
Bank 1600 42 58294 | Organisasjonsnummer 856 331 482



