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Lovforslag nr. L 159. Fremsat den 5. februar 1997 af sundhedsministeren (Birte Weiss)

Forslag
til
Lov om a&ndring af lov om medicinsk udstyr

(Reklame m.v.)

§1 »Stk. 3. Ministeren kan endvidere fastsztte
regler om, at et medicinsk udstyr kun kan udle-
veres ifelge rekvisition fra laege eller tandlae-
ge«.

I lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk
udstyr foretages felgende @ndringer:

3. § 6, stk. 2 affattes saledes:

1. T § 2 indsttes som stk. 2: »Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v.
»Stk. 2. Ministeren kan fastsette regler om  (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
reklame for medicinsk udstyr«. straffelovens 5. kapitel«.
. | $2
2.1 § 2 indsattes som stk. 3: ' -Loven traeeder i kraft den 1. juli 1997.

Sundhedsmin. 4. kt., j.nr. 94-0834-473
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Bemerkninger til lovforslaget

Almin'derlige bemaerkninger

Efter bestemmelsen i § 31, stk. 1, i lov om lege-
midler m& der ikke direkte eller indirekte over for
offentligheden reklameres med, at andre varer end
leegemidler forebygger, lindrer eller er virksomme

imod sygdomme eller sygdomssymptomer eller i ov-

rigt har en medicinsk eller en medicinsk-biologisk
effekt. Efter bestemmelsen i laegemiddellovens § 31,
stk. 2, kan Lagemiddelstyrelsen dog fastsette regler
om, at det i seerlige tilfeelde er tilladt at reklamere
med, at andre varer end leegemidler har en virkning
som nzvnt i bestemmelsens stk. 1.

Lagemiddellovens § 31 er siledes som udgangs-
punkt il hinder for, at fabrikanter af medicinsk ud-
styr over for andre end medicinalpersoner reklame-
rer med, at et medicinsk udstyr kan anvendes f.eks.
til diagnosticering, lindring og behandling "af syg-
domme eller sygdomssymptomer.

I medfer af lov om medicinsk udstyr er forhand-
ling af medicinsk udstyr bortset fra udstyr til in vitro
diagnostik reguleret ved henholdsvis bekendtgerelse
~ nr. 734 af 10. august 1994 om medicinsk udstyr og

bekendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om aktivt im-.

plantabelt medicinsk udstyr.
Efter regeringens opfattelse er det hverken ned-

vendigt eller hensigtsmaessigt at fastholde forbuddet

mod, at det i reklame for medicinsk udstyr oplyses,
at udstyret har en forebyggende, lindrende eller hel-
bredende virkning. Det foreslas pd denne baggrund,
at sundhedsministeren far kompetence til at fastsaet-
te naermere regler om reklame for medicinsk udstyr.

Om indholdet af de kommende regler henvises til
-bemeerkningerne til § 1, nr. 1.

Efter den foresldede bestemmelse i § 1, nr. 2, kan
der fastsaettes regler om, at et medicinsk udstyr kun
kan udleveres til forbrugeren efter rekvisition fra en
leege eller tandlage.

Der er ikke aktuelt planer om at udstede regler
om, at et medicinsk udstyr kun kan udleveres efter
rekvisition fra leege eller tandlaege. Det er hensigten
alene af fastseette regler herom i tilfeelde, hvor afge-
rende etiske eller medicinske hensyn taler imod, at

forbrugeren far adgang til et medicinsk udstyr uden
forudgdende kontakt med en lage.

Den foresldede bestemmelse i § 1, nr. 3, er en kon-
sekvens af den ved lov nr. 474 af 12. juni 1996 gen-
nemferte eendring af straffeloven om fastsattelse af
regler om strafansvar for juridiske personer.

Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

* Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til §1, nr. 1

Med hjemmel i den foresldede bestemmelse vil
der blive stillet krav om, at reklame for medicinsk
udstyr skal vaere fyldestgerende og saglig, og at re-
klamen ikke md anvende urigtige, vildledende eller
overdrivende angivelser, der er egnede til at bringe
patientens, brugerens eller tredjemands sikkerhed
eller sundhed i fare. Det vil endvidere blive et krav,
at reklamens oplysninger skal vaere i overensstem-
melse med det af fabrikanten erkleerede formél og
anvendelsesomrdde, og at reklamens angivelser skal
kunne dokumenteres. Det vil herudover blive kree-
vet, at reklamen bl.a. ikke md give indtryk af, at det
er overflgdigt at spge laege, eller at det er uden risiko
at anvende det medicinske udstyr, samt at reklamen i
ovrigt ikke md veere egnet til at forlede til fejlagtig
selvdiagnosticering.

Det vil endvidere i de kommende regler blive fast-
sat, at reklame over for andre end personer, der er-
hvervsmassigt indkeber, forhandler eller anvender
det udstyr, der reklameres for ikke mé indeholde an-
befalinger fra forskere eller andre personer, institu-
tioner m.v., som i kraft af deres anseelse kan tilskyn-
de til at bruge medicinsk udstyr. I det omfang der
efter forslagets § 1, nr. 2, fastsaettes regler om, at et
medicinsk udstyr kun kan udleveres efter rekvisiton
fra en lege eller tandlege, vil der samtidigt blive
fastsat regler om, at der ikke kan reklameres overfor
offentligheden for et sddant udstyr. Det vil herud-
over blive fastsat, at der kun m4 reklameres over for
leeger og tandlaeger for udstyr, som udelukkende er
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beregnet til anvendelse af de pdgeldende erhvervs- Til§ 1, nr. 3
udgvere. ) . . . o

Der henvises til de almindelige bemeerkninger.
Til § 1, nr. 2

Der henvises til de almindelige bemaerkninger.



Tilleg A (431)

Folketingsdret 1996-97 3441

F. t. 1. vedr. medicinsk udstyr
Skriftlig fremseettelse (5. februar 1997)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Jeg tillader mig herved for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om cendring af lov om medi-
cinsk udstyr. (Reklame m.v.).
(Lovforslag nr. L 159).

Med lovforslaget tilvejebringes grundlag for
at fastsaette regler for reklame for medicinsk
udstyr pd lige fod med de regler der geelder for
reklame for leegemidler.

Lagemiddelloven og levnedsmiddelloven
forhindrer i dag, at der i annoncer for medi-
cinsk udstyr reklameres med, at dette udstyr

kan have en sygdomsforebyggende eller syg-
domslindrende virkning, I de geeldende regler
for medicinsk udstyr forudsettes det, at udsty-
ret kan have en sddan virkning, Forslaget sik-
rer, at det bliver muligt at reklamere for udsty-
ret i overensstemmelse med dets formal.

Endvidere indebzrer forslaget, at det bliver
muligt at fastsatte krav om receptpligt for me-
dicinsk udstyr til selvtest, herunder HIV-tests.
Forslaget skal daekke den situation, hvor afgg-
rende etiske eller medicinske hensyn taler
imod, at patienten far adgang til et medicinsk
udstyr uden forudgdende kontakt med en le-
ge.

431 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



