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Vi viser til hgring publisert 15.6.2018. Vi vil bemerke at vi ikke star pa hgringsliste pa tross
av et naert samarbeid med Nye metoder gjennom over fem ar. Vi ber om a bli satt pa
haringsliste for saker som gjelder medisinsk utstyr.

Lab Norge organiserer laboratorieleverandgrene i Norge, i denne sammenheng leverandgrene
av laboratoriemedisinsk utstyr eller in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr til sykehusene.

Medtek Norge er bransjeforeningen for Helse- og velferdsteknologi i Norge, og organiserer
leverandgrer av ulike kategorier medisinsk utstyr til spesialist- og primerhelsetjenesten, samt
hjelpemidler til NAV.

Medlemsbedriftene i begge foreninger omsetter samlet for ca. 12 mrd. kroner.

Var uttalelse avgrenser seg til hgringsnotatets kapittel 7 og 8 vedragrende lovfesting av
systemet for nye metoder.

Bakgrunn

Vi har veert aktive medspillere i innfgringen av systemet for nye metoder fra dette ble
presentert av daveerende helseminister Jonas Gahr Stare tidlig i 2013. Vi sitter i nasjonal
referansegruppe for Nye Metoder. Vi har ogsa hatt en aktiv dialog med aktgrene i systemet
giennom regelmessige dialogmater gjennom alle disse arene. | tillegg deltok vi i en
arbeidsgruppe under Folkehelseinstituttet der man arbeidet for kriterier for valg av hvilke
medisinske utstyr som skal til metodevurdering, og dermed ogsa hvilke utstyr som ikke skal
til metodevurdering. Dette arbeidet resulterte etter hvert i et sett med veiledende kriterier for
valg av medisinsk utstyr som skal til metodevurdering.

Vart utgangspunkt har veert en positiv holdning til metodevurdering fordi man gjennom
systemet for nye metoder, blant annet, har hatt til hensikt & gi rask tilgang nye og innovative

Medtek Norge AS, Oksengyveien 10, 1366 Lysaker. TIf 23 16 89 20

Lab Norge, Pb 6644 St. Olavs plass, 0129 Oslo. TIf: 23 32 61 20



metoder og samtidig understgtte transparente og forutsigbare prosesser for opptak av nye
lasninger.

Vi har ogsa gjennom lang tid sett behov for et system som legger grunnlag for at myndigheter
og ansvarlig helseledelse kan legge godt planlagte og strukturerte lgp, for implementering og
innfgring av banebrytende nye metoder. For rasjonell bruk av helsetjenestens ressurser er det
sveert viktig & vurdere nye lgsninger i forhold til hvilke organisatoriske, helse- og
samfunnsgkonomiske konsekvenser de har. Skal helsetjenesten fa optimal gevinstrealisering
av sine investeringer i innovative lgsninger, ma ogsa de overnevnte forhold vurderes som en
del av beslutningsgrunnlaget.

Medisinsk utstyr

| det store bildet finnes det i dag i falge vare europeiske kilder, rundt 500.000 ulike
medisinske utstyr ute i markedet. Av disse er ca 40.000 in vitro-diagnostiske medisinske
utstyr (laboratoriemedisinske utstyr). Med slike mengder er en praktisk konsekvens, at
metodevurdering kun vil vaere hensiktsmessig for en liten andel av den store mengden
medisinsk utstyr som finnes i markedet.

Alt medisinsk utstyr er underlagt reguleringer med hensyn til produksjon og ibruktaking.
Disse reguleringene finnes i lov og forskrift om medisinske utstyr. Nye reguleringer ble
vedtatt i EU i 2017 og er under innfgring i Norge. Disse reguleringene medfarer vesentlig
strengere krav til bade produksjon og markedsfgring av medisinsk utstyr.

CE-merkingen for medisinsk-, og in vitro-diagnostisk utstyr innebarer andre krav til klinisk
dokumentasjon enn kravene som stilles til legemidler. En naturlig konsekvens av dette er at
det normalt ikke foreligger samme type dokumentasjon omkring nytt og innovativt medisinsk
utstyr som det gjer nar nye legemidler skal markedsfares.

Metodevurdering av medisinsk utstyr

Utgangspunktet er at medisinsk utstyr har markedstilgang nar det er CE-merket i henhold til
den regulering som til enhver tid gjelder for utstyret. Hvordan man skal tilpasse
metodevurdering i forhold til dette regelverket har veert, og er fortsatt en utfordring:

e Metodevurdering for medisinsk utstyr er mer krevende enn for legemidler; der juridisk
regulering av markedstilgang er ulik fra den for medisinsk utstyr, og hvor alle
legemidler skal gjennom metodevurdering for det slippes ut i markedet.

e Metodevurdering gjgres pa bakgrunn av klinisk dokumentasjon, dette innebzrer at
tidspunktet for gjennomfgring av metodevurdering av medisinsk utstyr er en
utfordring. Lovverkets krav til klinisk dokumentasjon varierer for ulike typer
medisinsk utstyr. Hva som foreligger av klinisk dokumentasjon nar utstyret lovlig
sendes ut til markedet, vil vare ulikt for ulike typer utstyr.

e Metodevurdering innebzrer at nye metoder risikerer a bli hindret fra markedstilgang
for et produkt som er produsert og markedsfart i henhold til gjeldende reguleringer og
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dermed CE-merket som medisinsk utstyr. Uten markedstilgang vil det heller ikke veere
mulig a samle inn den kliniske dokumentasjonen man gnsker for a evaluere metoden.

Nasjonalt system for nye metoder er ressurskrevende. Det brukes ressurser i det samlede
systemet for Nye metoder (FHI, SLV, RHFene, SSV) blant leverandgrene og i ulike
interesseorganisasjoner. Etter fem ars drift ma vi dessverre konstatere at forholdet mellom
oppnadd effekt og bruken av ressurser knyttet til metodevurdering av medisinsk utstyr, ikke
star i forhold til hverandre.

Statistikken i hgringsnotatet (s 47) viser at det gjennom fem ar (2013-2017) har innkommet i
alt 100 forslag til metodevurdering for «<metoder som ikke er legemidlers, i snitt 20 pr ar.
Det finnes ikke egen statistikk for medisinsk utstyr, det inngar i denne gruppen.

| dret 2017 ble det for feltet «metoder som ikke er legemidlers registrert 16 forslag til nye
metoder. Av disse ble det gjennomfert 7 nasjonale metodevurderinger, mens 9 av sakene var
ikke aktuelle for metodevurdering ifalge Bestillerforum. Etter fem ars arbeid med
metodevurdering ble det i 2017 altsa gjennomfart til sammen 7 nasjonale metodevurderinger
for «metoder som ikke er legemidler». Statistikken gir ikke opplysninger om hvor mange av
disse metodene som er medisinsk utstyr. Disse tallene underbygger at metodevurdering for
annet enn legemidler dessverre ikke har blitt det relevante virkemiddelet vi trodde.

Vi mener det er verdt & nevne at det i dag ogsa foretas sakalte mini (lokale)
metodevurderinger, som utfgres lokalt av enkelte sykehus eller helseforetak. Det er uklart for
oss i hvilken grad disse omfattes av det framlagte lovforslaget. For medisinsk utstyr framstar
mini metodevurdering som et langt mer relevant virkemiddel enn de sentrale «hurtige»
metodevurderingene. Dersom forslaget vedtas ma status for mini metodevurderinger
klargjares i premissene.

EU arbeider for tiden med sparsmalet om lovregulering av metodevurdering. Dersom det blir
en lovregulering pa metodevurderingsomradet i EU, vil Norge i realiteten bli bundet av dette
forslaget. Det er et forslag som behandles for seg og industrien i Europa og andre
interessenter er involvert i hgringene rundt forslaget.

Standpunkt - det er for tidlig

Lab Norge og Medtek Norge mener prinsipalt et det er altfor tidlig & lovfeste
metodevurdering av medisinsk utstyr. Systemet har hittil veert basert pa frivillighet og med
stor grad av deltaking og involvering fra industrien. Det spgrsmal som reiser seg i dag er om
metodevurdering kan bli det verktgyet man tenkte seg da man startet med arbeidet, nar det
gjelder medisinske utstyr. Vi er sterkt i tvil om dette og viser til statistikken i hgringsnotatet s.
47, som etter var vurdering, viser utfordringene knyttet til metodevurdering av medisinsk
utstyr. Vi ma dessverre ogsa konstatere at systemet ikke har blitt noe verktgy for & fremme
innovasjon, men heller oppleves som et hinder for innfgring av ny teknologi.

Vi mener derfor at dersom man skal lovfeste dette na, bar det tydelig avgrenses til andre
omrader enn for medisinsk utstyr.
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Som nevnt ovenfor er det et arbeid pa gang i EU med hensyn til lovfesting av
metodevurdering. Dersom dette blir vedtatt, vil vedtaket ogsa fa betydning for Norge.

Vi mener saledes det ikke er hensiktsmessig at Norge na lager en sarregulering, mens EU
holder pa med sin lovgivningsprosess, men heller avventer resultatet av denne.

Oppsummert mener vi at det ikke er tiden for lovfesting av metodevurdering na og ber
departementet legge bort forslaget.

Med vennlig hilsen
Lab Norge og Medtek Norge
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