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11. juni 2015

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: Dorthe Rodian Arleth, Specialkonsulent
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Haringssvar: Udkast til Bekendtgerelse om Apoteker og sygehusapotekersdriftsforhold, 8 27 og
8 35, stk. 4 samt Bilag 1 til Bekendtgerelsen - Varer apoteker kan forhandle udover laegemidler

Terapeutisk, venepumpestimuler ende Fodtgj (Sko oqg Indlaeg til sko) der er medicinsk udstyr
i.h.t. Europaask Direktiv 93/42/EEC

1. Baggrund: ProBody Medical Aps sortiment hos Apotekernei dag:

ProBody Medical Apser registeret i lasggemiddel styrelsen som producent af medicinsk udstyr i.h.t.
europad sk medicinsk udstyrsdirektiv MDD 93/42/EEC, Artikel 14.

ProBody Medical Aps sadger i dag falgende varegrupper til Medicingrossisterne Tjellesen Max Jenne
A/S og Nomeco A/S, samt i nogletilfadde direkte il ale danske apoteker:

1.1. Terapeutiske, venepumpestimulerende indlaegssdler kaldet ” Liqua Care Therapeutic”
med flydende gel-vaesske samt en raskke supplerende trykaflastende gel-indlagg i halvfast og fast form.
Samtlige disse gel-indlagy i flydende, halv-fast og fast form er CE-maakede i.h.t. europaa sk medicinsk
direktiv 93/42/EEC og er siledes medicinsk udstyr. Liqua Care Therapeutic er videnskabeligt testet i
Storbritannien og Polen pa diabetikere, og testene er offentliggjort i de tre meget velansete
videnskabelige tidsskrifter ” Diabetic Medicine” , ” Journal of Diabetes and Vascular Care” samt
" Diabetic Foot Journal” . Liqua Care Therapeutic er venepumpestimulerende (og dynamisk
trykaflastende) og videnskabeligt afpreve til at forbedre ” transcutaneous tissue oxygenation” (TcpO2),
atsailtindholdet i vaevet, hvorfor de er gunstigt anvendelige til diabetikere og personer med vengse
problemer i fadderne.

Det bemagkes at Liqua Care Therapeutic er registreret i Apotekerforeningen samt hos Nomeco A/S og
Tjellesen Max Jenne A/S. De naevnte flydende gelé-indlagg har vaaet solgt pa Apoteker de sidste 6 &r.

1.2. Kompressions- og stettestramper under mazrket " Easy Step”. Samtlige disse
kompressions- og stettestramper er CE-magkede i.h.t. europadsk medicinsk direktiv 93/42/EEC.
Strempernes funktion er at serge for forbedret venepumpefunktion, specielt det vengse tilbagel gb fra
underbenet opad mod hjertet. Derved kan bl.a. forebygges Deep Vein Thrombosis (DVT, dyb vene-
thrombose) f.eks. under laangerevarende flyvning, haevede ben, samt fysiologiske virkninger i benene
af langerevarende gaende og staende arbejde sdsom defekte veneklapper, areknuder m.v. Strgmperne
har sdledes lignende funktion i underbenet som Liqua Care Therapeutic har i fadderne.

1.3. Terapeutiske sko indehol dende ovennaarnte venepumpestimulerende flydende gele-
indleeg " Liqua Care Therapeutic”, der er CE-magkede som medicinsk udstyr. Apotekets slutkunde kan
sdledes selv vadge om slutkunden gnsker at kabe gele-indlaagget Liqua Care Therapeutic eller en
terapeutisk sko hvor selvsamme gele-indlagg er indarbejdet i skoen. Slutkunde fér dermed en helhed til
sine fadder, og sparer derved at skulle tilpasse gele-indlaggget til sine egne sko, hvilket bl.a. kraever
tilklipning i laangde og bredde, ind-fitning, evt. tilpasning af hgjde m.v. Gelé-indlaegget passer ikke
nadvendigvis perfekt til ale sko. Med de terapeutiske sko garanteres slutkunden en helhedslgsning. De
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terapeutiske sko vil, gennem gele-indlasgget, have samme funktion som ovenfor naevnt, dvs. skoene er
venepumpestimulerende og dynamisk trykaflastende, og isaa videnskabeligt bevist til gunstig
anvendelige til diabetikere og/eller personer med vengse lidel ser.

2. Argumenter for at skoene/fodtgj et fortsat bgr kunne forhandles af apoteker og der med vaar e
omfattet af positivlisten i Bilag 1:

2.1.: De terapeutiske sko (fodtgjet) ma anses for varer som naturligt og hensigtsmasssigt forhandles pa
et apotek. Skoene/fodtgjet henvender sig til personer med vengse lidelser, hvorfor de naturligt og
hensigtsmaessigt forhandles pa et apotek i lighed med andet medicinsk udstyr sdsom stettestremper,
rejsestremper, kompressionsstramper samt cremer og pragparater, der forbedrer blodcirkulationen
og/eller det venase tilbagel @b i benene. P4 apoteket forhandles ogsa blodtryksnedsadtende og
blodtryksfortyndende lasgemidier.

2.2.: Deterapeutiske sko henvender sig ogsatil diabetikere, hvorfor de naturligt og hensigtsmasssigt
forhandles pa et apotek i lighed med alle andet medicinsk udstyr til diabetikere sdsom plejeprodukter
til huden, der er uhyre skrabelig pa diabetikeres fadder og ben, herunder sarplejeprodukter. Det er
sdledes tryk under diabetikeres fgdder, der ferer til sdrdannelse, der sdigen farer til forrédnelse (evt.
koldbrand) med risiko for senere amputation.

2.3. De terapeutiske sko indeholdende de ovenfor nsevnte Liqua Care Therapeutic er medicinsk udstyr
i.h.t. europad sk medicinsk direktiv MDD 93/42/EEC Artikel 14, hvorfor de er pa positivlisten i Bilag
1, stk. 1. Kort kategorisering: Plej eprodukt.

2.4. Udlevering af de terapeutiske sko kraever en faglig radgivning dels om diabetiker-fadder, dels
omkring vengse lidel ser, som stort set kun professionelt og fagligt sikkert kan udferes af
apotekspersonale. | skoasskerne er der en udferlig brugervejledning pa 8 sider, hvoraf fremgar
tilvamnningsperiode, anbefal et daglig brug, forholdsregler, mulige bivirkninger ved brug af skoene m.v.
Under vengse lidel ser henhgrer sdledes f.eks. haavede fadder og ben, areknuder, defekte veneklapper,
vene-thromboser. Under diabetiker-fadder henhgrer saledes isaar perifere neuropatiske lidelser, hvor
diabetikere mister sansefornemmelsen i fedderne og har behov for trykaflastning, og arterioscelerosis,
der er en slags areforkalkning vengst og arterielt i foden, hvor behovet er venepumpestimulering for at
forbedre isaa det vengse tilbagel gb frafoden.

Som det fremgar af ovennaevnte er vore terapeutiske sko de eneste sko pa markedet som er
venepumpestimulerende.

Vi indstiller derfor skoene/fodtgjet til godkendelse pa Bilag 1, punkt 1 som " Terapeutisk Fodtgj/Sko
der er medicinsk udstyr”, som et produkt apotekerne kan forhandle

Med venlig hilsen

Henning Schoesler
Adm. Direkter, MBA

ProBody Medical Aps
Langkaer 17
6100.. Haderslev
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