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Høringssvar fra Tandlægeforeningen vedrørende udkast til bekendtgø-
relse om medicinsk udstyr mv. 
 
Tandlægeforeningen takker for muligheden for at afgive høringssvar. 
 
Bekendtgørelsen fastlægger blandt andet sprogkrav, registreringspligter og ind-
beretningsforpligtelser i forbindelse med medicinsk udstyr. Disse regler har be-
tydning for tandlægepraksis, hvor en stor del af det daglige arbejde indebærer 
anvendelse af medicinsk udstyr i forskellige risikoklasser.  
 
På den baggrund ønsker Tandlægeforeningen at fremhæve følgende: 
 

 Sprogkravene om dansk mærkning og brugsanvisning er vigtige for pati-
entsikkerheden, men der bør sikres let adgang til dispensationsmulighe-
der i relevante tilfælde, f.eks. ved akut behov for bestemte produkter. 

 Indberetningspligten for hændelser indebærer en administrativ byrde, 
særligt for selvstændigt praktiserende tandlæger. Tandlægeforeningen 
opfordrer til, at der udarbejdes klare og let tilgængelige vejledninger, der 
understøtter korrekt og effektiv indberetning uden unødigt tidsforbrug. 

 Registreringskravene for importører, distributører og specialforretninger 
er forståelige i forhold til markedsovervågning, men det bør tilstræbes, 
at administrative procedurer er simple og digitalt smidige, så forsynings-
sikkerhedes ikke påvirkes unødigt.  

 

Tandlægeforeningen opfordrer til, at ministeriet løbende vurderer, om de admini-

strative krav står mål med de praktiske forhold i klinisk praksis, og om byrderne 

kan reduceres uden at gå på kompromis med patientsikkerheden. 
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