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. Lovforslag ar. L. 10. Fremsat den 3. oktober 2002 af indenrigsministeren (Lars Lekke Rasmussen)

- Forslag

- Lov om medicinsk udstyr

§ 1. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte de regler, der er nedvendige for gen-
nemferslen og anvendelsen her i landet af Det
Europziske Fellesskabs retsforskrifter om me-
dicinsk udstyr.

Stk. 2. 1 de i stk. 1 omhandlede regler kan der
fastsettes bestemmelser om:

1) Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet og yde-

©evne.

2) Krav om typegodkendelse af produkter og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt
om merkning,.

3) Forbud mod eller indskraenkning i adgangen

til markedsfering, forhandling, distribution .

og ibrugtagning.

4) Registrering af personer, der er ansvarlige
for markedsfaringen.

5) Myndighedstilsyn og —kontrol, herunder ad-
gang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter uden retskendelse.

6) Pébud om indberetning af forhold indtruffet
efter markedsferingen.

7) Pabud om tilbagekaldelse fra markedet, til-
bagekeb og afhjaelpning af risici eller mang-
ler ved medicinsk udstyr.

8) Krav om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr p&d mennesker og krav om godkendel-
se af kliniske afprevninger.

~ 9) Betaling for registrering, dispensations- og

klagesagsbehandling, behandling af anseg-

ninger om kliniske afprevninger samt god-
kendelse, tilsyn og kontrol.

§ 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
endvidere fastseette regler om, at medicinsk ud-

» Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 4. kt. 2000-450-17

styr kun kan udleveres pé apotek, herunder kun
efter rekvisition fra laege eller tandleege.

Stk. 2. Ministeren kan fastsette regler om re-
klame for medicinsk udstyr.

§ 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan be-
myndige statslige og kommunale myndigheder
eller private foretagender til at udfere godken-
delses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter
loven, '

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige
de i stk. 1 neevnte myndigheder og foretagender
til at udstede forbud og pébud efter bestemmel-
ser fastsat i medfer af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7.

Stk. 3. Ministeren kan fastsatte regler om be-
taling for behandling af ansegninger om bemyn-
digelse, udvidelse eller eendring af bemyndigel-
se samt tilsyn og kontrol med foretagender, der

. er bemyndiget efter stk. 1 og 2.

§ 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan

fastseette regler om adgangen til at paklage afgo-

relser, som er truffet efter delegation eller 1 hen-
hold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2. Mi-
nisteren kan i den forbindelse fastsatte regler
om, at visse afgarelser ikke kan péklages til ho-
jere administrativ myndighed.

§ 5. Indenrigs- og sundhedsministeren eller
den, der har bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2,
kan kreeve meddelt alle oplysninger, som er ned-
vendige for administration af loven.

§ 6. Der kan i forskrifter, der udfeerdiges i hen-
hold til loven, fastseettes straf af bade for over-
treedelse af bestemmelser i forskrifterne, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning.
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Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

§ 7. Loven treeder i kraft den 1. januar 2003.

Stk. 2. Samtidig ophaeves lov nr. 368 af 6. juni
1991 om medicinsk udstyr.

Stk. 3. Folgende bekendtgarelser, der er fastsat
i medfor af den i stk. 2 naevnte lov, opretholdes
indtil de ophaves eller aflgses af regler udstedt
efter denne lov: :
1) Bekendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om

aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

2) Bekendtgarelse nr. 695 af 28. februar 1998
om reklame for medicinsk udstyr.

3) Bekendtgerelse nr. 89 af 4. februar 2000 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

4) Bekendtgerelse nr. 244 af 23. april 2002 om
gebyrer for medicinsk udstyr.

5) - Bekendtgerelse nr. 105 af 27. februar 2002
om medicinsk udstyr.

§ 8 Loven gelder ikke for Fergerne og Gren-
land.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemceerkninger

1. Lovforslagets formdl og indhold i hovedtreek

Med lovforslaget erstattes lov nr. 368 af 6. juni
1991 om medicinsk udstyr, som andret ved lov nr.
461 af 10. juni 1997". '

Lov om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov,
som bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til
at fastsztte regler om medicinsk udstyr, herunder reg-
ler som har til formal at gennemfere og anvende EF-
retsforskrifterne om medicinsk udstyr. Loven inde-
holder ikke i sig selv forskrifter om, hvilke kvalitets-
og sikkerhedskrav, der skal gelde for medicinsk ud-
styr. Disse krav er i dag fastsat i forelabig tre bekendt-
gorelser om medicinsk udstyr, som i Danmark gen-
nemforer de tilsvarende EF-direktiver, der med for-
skellige anvendelsesomrder dekker et meget bredt
spektrum af produkter, som anvendes i behandlings-
massig, forebyggende og diagnostisk gjemed.

Med lovforslaget videreferes de centrale bestem-
melser i den nugeeldende lov, séledes at der fortsat i
det hele vil veere tale om en lov, som bemyndiger in-
denrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte de pree-
cise regler om kvalitets- og sikkerhedskrav til medi-
cinsk udstyr, herunder fastszettelse af godkendelsessy-
stemets opbygning mv.

I forhold til den geeldende lovgivning, foretages der

" med lovforslaget imidlertid enkelte endringer af reg-
lerne i forhold til den gaeldende praksis i forvaltningen
af EF-reglerne om kvalitet og sikkerhed for medicinsk
udstyr.

Der vil séledes blive foretaget en endring af loven
i forhold til EF-reglernes adgang til at kunne fastsztte
krav til forhandlere af medicinsk udstyr, jf. § 1, stk. 2,
nr, 3, séledes at der herefter vil vaere mulighed for at
treeffe foranstaltninger overfor mellemhandlere, di-

stributerer mv., der videreselger medicinsk udstyr,

som ikke opfylder til feellesskabskravene.

Med lovforslaget enskes der desuden tilvejebragt
en hjemimel til at regulere privatpersoners adgang til
erhvervelse af medicinsk udstyr, idet der her sarligt
teenkes pa visse typer diagnostisk udstyr til hjemme-

brug, jf. § 2, stk. 1. Loven indeholder i gjeblikket en
hjemmel til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at medicinsk udstyr kun kan udle-
veres efter rekvisition fra leege eller tandlege. Denne
hjemmel gnskes suppleret af en hjemmel til, at der kan
fastseettes regler om, at medicinsk udstyr kun kan ud-
leveres pa apotek, hvor dette ikke er forbundet med et
krav om leegerekvisition.

Endvidere gnskes der med Iovforslaget en fastseet-
telse af en udtrykkelig hjemmel til at fastsaette regler
om betaling for Leegemiddelstyrelsens opgaver vedre-
rende overvagning af markedet for medicinsk udstyr,
jf. § 1, stk. 2, nr. 9. En sddan hjemmel har hidtil veeret
fastsat i en tekstanmeerkning i de enkelte ars finanslo-
ve, da den nuvaerende hjemmel i lov om medicinsk
udstyr er upraecis. En praecis hjemmel ber derfor rette-
lig indseettes 1 lov om medicinsk udstyr.

Idet Leegemiddelstyrelsen desuden inden for kort
tid forventes at overtage de forpligtelser, der er fastsat
i EF-direktiverne om medicinsk udstyr vedrerende
behandling af ansegninger om bemyndigelse, udvi-
delse eller endring af bemyndigelse samt tilsyn og
kontrol med private foretagender, som er bemyndiget
til varetagelse af opgaver.i henhold til lov om medi-
cinsk udstyr, enskes der samtidig fastsat en udtrykke-
lig hjemmel til fastsaettelse af regler om betaling her-
for, jf. § 3, stk. 3.

2. Gaeldende lovgivning og ordninger pg omrddet

Lov om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov,
der giver indenrigs- og sundhedsministeren hjemmel
til at fastseette de regler, der er nedvendige, for at sikre
hgj kvalitet og sikkerhed i forbindelse med markeds-
fering og ibrugtagning af medicinsk udstyr.

a. Anvendelsesommde

Lovgivningen om medlcmsk udstyr omfatter et me-
get bredt spektrum af produkter. Medicinsk udstyr
omfatter sdledes ethvert instrument, apparat, udstyr,
materiale, utensilie, anordning, hjeelpemiddel eller en-
hver anden genstand anvendt alene eller i kombinati-
on, herunder edb-programmel, der herer med til kor-
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rekt brug heraf, som af fabrikanten er beregnet pa
mennesker med henblik pa diagnosticering, forebyg-
gelse, overvagning, behandling eller lindring af syg-
domme; diagnosticering, overvagning, behandling,
lindring af eller kompensation for skader eller handi-
cap; undersggelse, udskiftning eller eendring af anato-
mien eller en fysiologisk proces; eller svangerskabs—
forebyggelse.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfatter
udstyr, der typisk i diagnostisk gjemed anvendes til
undersggelse af menneskeligt prﬂvemateriale uden for
det menneskelige legeme

Medicinsk udstyr omfatter derimod ikke p10dukter
hyvis forventede hovedvirkning fremkaldes af farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk vej. Lege-
midler er dermed undtaget fra anvendelsesomradet,
idet det dog bemeerkes, at medicinsk udstyr som en in-
tegreret bestanddel kan indeholde et lzegemiddel.

- I praksis er der tale om mere end 500. 000 forskelli-
ge produkter, som blandt andet omfatter si forskellig-
artet udstyr som kanyler, katedre, operationsremedier,
implantater, pacemakere, dentalmaterialer, proteser,
hereapparater,. anzstesiudstyr, rentgenapparater, re-
spirationsudstyr, blodtryksmalere og diagnostiske
testkits. ‘ ‘ :

b. EF-direktiverne om medicinsk udstyr

Siden 1991, hvor lov om medicinsk udstyr tradte i
kraft, er der i Feellesskabet vedtaget tre hoveddirekti-
ver om medicinsk udstyr. Det drejer sig om direktiv
90/385/E@F om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om -aktive, implantable medi-
cinsk anordninger, EF-Tidende 1990, L 189, s. 17; di-
rektiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr, EF-Tidende
1993, L 169, s. 1; og direktiv 98/79/EF om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, EF-Tidende 1998, L
331,s. 1.

De tre direktiver er gennemfort i Danmark med tre
tilsvarende bekendtgarelser, som-er udstedt i medfor
af lov om medicinsk udstyr. For det forste er der be-
kendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr, som omfatter medicinsk
udstyr, som er beregnet til implantation, og som er af-
heengig af en elektrisk eller anden energikilde, som
eksempelvis hjertepacemakere, udstyr til smertesti-
mulering, blerekaterisation og protesestyring. Denne
bekendtgerelse tradte forste gang i kraft i Danmark
den 1. april 1993.

For det andet er der bekendtg;arelse nr. 105 af 27.
februar 2002 om medicinsk udstyr, som- farste gang
tradte i kraft den 1. januar 1995. Denne bekendtgerel-
se, som har langt det sterste anvendelsesomréde, om-

handler ethvert medicinsk udstyr, bortset fra aktivt
implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Den tredje bekendtgerelse, bekendtgarelse nr. 89 af
4. februar 2000 om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, tradte i kraft den 7. juni 2000 og omhandler ud-
styr, som er beregnet pa in vitro undersggelser af pro-

" vemateriale fra det menneskelige legeme, som foreta-

ges med henblik pé at tilvejebringe oplysninger om
sygdomme, fysiologiske tilstande mv.

Med de tre bekendtgarelser er EF-reglerne om me-
dicinsk udstyr blevet gennemfort i dansk lovgivning.
EF-direktiverne om medicinsk udstyr har som hoved-
formal at foretage en harmonisering af de regler om
kvalitet og sikkerhed for medicinsk udstyr, der er geel-
dende i de enkelte medlemsstater, med henblik pd at
skabe et indre marked med fri varebeveegelighed for
denne gruppe af produkter i EU. Det har samtidig ve-
ret et hovedformal under udarbejdelsen af direktiver-
ne, at de tidligere geldende sundhedsbeskyttelsesni-
veauer i medlemsstaterne opretholdes eller forbedres.
Der er tale om regler, som alene stiller krav til sikker-
hed og kvalitet ved produkterne som sédan. Det er
fortsat helt og holdent op til medlemsstaterne — under
beherig hensyntagen til fabrikantens instruktioner - at
tage stilling til produkternes anvendelse og fastsztte
regler om, hvordan produkterne i gvrigt skal 1ndga i
behandlingsmaessig sammenhzng.

I EF-direktiverne om medicinsk udstyr fastsattes
de veesentlige krav til udstyrets kvalitet, sikkerhed og
ydeevne, som udstyret skal opfylde, inden det ma
markedsfores. Det drejer sig blandt andet om sikker-
hedsforskrifter om, at produktet skal veaere egnet til at
opfylde dets formal og leve op til de af fabrikanten an-

. givne oplysninger, at der i den medfalgende brugsan-

visning skal redegeres for, hvorledes anordningen an-
vendes korrekt, ligesom der skal geres opmeerksom pé
de ugnskede bivirkninger og risici, der er forbundet
med anvendelse af udstyret. Det drejer sig desuden
om mere specifikke krav til produktets konstruktion
og fremstilling herunder fysiske, mekaniske, elektsi-
ske, kemiske og biologiske egenskaber, sterilitet, stré-
lingsbeskyttelse, holdbarhed samt emballering mv. til
sikring mod unedige risici.

Kravene til sikkerhed, kvalitet og ydeevne er bredt
formuleret, og de niermere tekniske anvishinger pa,
hvordan kravene mere preecist kan opfyldes for speci-
fikke typer af produkter, fastsettes i standarder. Sa-
danne harmoniserede standarder udarbejdes i de euro-
peiske standardiseringsorganisationer (CEN og CE-
NELEC) efter mandat fra Kommissionen.
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De vaesentlige krav anses for opfyldt for medicinsk
udstyr, som er i overensstemmelse med de harmonise-
rede standarder, som. for Danmarks vedkommende
gerinemfores 1 form af nationale standarder, hvis refe-
rencer offentliggares i publikationen Dansk Standard.
Standarderne er ikke obligatoriske, men fabrikanterne
skal — safremt de veelger en anden lesning — kunne
godtgere, at deres produkt opfylder de vaesenthge
krav i direktiverne.

Med henblik pa at sikre, at medicinsk udstyr lever
op til alle krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne, in-
deholder direktiverne er reekke detaljerede bestem-
melser om de godkendelsesprocedurer, som fabrikan-
terne skal folge forud for markedsferingen af udstyret.
Medicinsk udstyr skal séledes underkastes en sékaldt
overensstemmelsesvurdering, hvori de pracise proce-
durer, som skal folges, er afhengig af de risiei, som er
forbundet med anvendelsen af produktet. Procedurer-
ne, som skal folges, omfatter: EF-overensstemmelses-
erkleering (fuld kvalitetssikring med godkendelse af
fabrikantens kvalitetssystem og-undersggelse af pro-
duktets konstruktion), EF-typeafprovning (godken-
delse af produktionspreve), EF-verifikation (stikpre-
vekontrol af produkter), EF-overensstemmelseser-
kleering (kvalitetssikring af produktionen), samt EF-
overensstemmelseserklering (kvalitetssikring af pro-
dukterne). Det bemeerkes, at der anvendes forskellige
kombinationer af ovennesvnte procedurer for udstyr i
forskellige risikoklasser, ligesom fabrikanten har en
vis valgfrihed med hensyn til valget af procedurer.

Ved overensstemmelsesvurderingen. medvirker —
bortset fra medicinsk udstyr i den laveste risikoklasse
- et seerligt godkendelsesorgan, et sikaldt bemyndiget
organ, som varetager de relevante godkendelsespro-
cedurer efter ansggning fra fabrikanten. De bemyndi-
gede organer er typisk private foretagender uden for
offentligt regi, som udferer deres godkendelses- og
kontrolfunktioner efter bemyndigelse af de kompeten-
te myndigheder i de enkelte medlemsstater. Der er i
direktiverne om medicinsk udstyr fastsat en reekke mi-
nimumskriterier, som skal vaere opfyldt ved udpegel-
sen af de bemyndigede organer, herunder krav til or-
ganernes faglige kompetence og uafhangighed og
upartiskhed i opgavevaretagelsen. -

. Det stér det enkelte land frit for, om det vil etablere
egne godkendelsesorganer eller henvise sin industri il
at sgge godkendelse hos et bemyndiget organ i et af de
andre medlemslande. De bemyndigede organer.opere-
rer p& almindelige markedsvilkér, idet det er valgfrit
for fabrikanten, hvilket bemyndiget organ fabrikanten
gnsker at samarbejde med. Der eksisterer i gjeblikket
ca. 60 bemyndigede organer i EU, som varetager op-

gaver i medfer af direktiverne om medicinsk udstyr.
De fleste bemyndigede organer er hjemherende i-de
storre. lande Tyskland, Storbritannien, Italien. og
Frankrig. I Danmark eksisterer siden 1995 ét bemyn-
diget organ, Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr
(DGM). -

Eftgr gennemforslen af de relevante godkendelses-
procedurer udsteder det bemyndigede organ et certifi-
kat til fabrikanten, som dokumentation for at udstyret
lever op til direktivernes veesentlige krav. Medicinsk
udstyr, der opfylder de vesentlige krav skal herefter -
bortset fra udstyr, der et specialfremstillet til en be-
stemt patient, eller udstyr der er bestemt til klinisk af-
provning — forsynes med et CE-merke, som er fabri-
kantens angivelse af, at udstyret lever op til alle fzl-
lesskabets krav til sikkerhed, kvalitet og ydeevne. Ud-
styr, som er forsynet med CE-marke, kan ftit mar-

kedsferes og ibrugtages i hele EU; idet CE-meaerket

angiver, at udstyret har veeret underkastet den retmees-
sige overensstemmelsesvurdering.

Det folger dermed af reglerne, at der — i modsaet-
ning til eksempelvis legemidler - ikke foretages en
egentlig myndlghedsgodkendelse af medicinsk ud-
styr, inden det ma markedsfores. Det folger dog af
reglerne, at myndighederne i medfar af direktiverne
treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
udstyr kun kan markedsfores og/eller ibrugtages, hvis

~ det opfylder direktivernes krav.

" Dette indebeerer, at myndighederne varetager en
overvagning af markedet med henblik pa at kunne
treeffe relevante foranstaltninger, herunder eventuelt
forbyde eller indskreenke adgangen til den fortsatte

markedsfering af udstyret, sifremt det. pageldende

produkt skulle vise sig ikke at veere i overensstemmel-
se med de gaeldende kvalitets- og sikkerhedskrav..

I den forbindelse er en fabrikant af medicinsk ud-
styr forpligtet til s& hurtigt som muligt at underrette
den nationale myndighed om enhver fejlfunktion eller
ethvert svigt eller enhver forringelse i CE-maerket me-
dicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt en-
hver ungjagtighed i meerkningen eller brugsanvisnin-
gen, som den pageldende far kendskab til, der kan
medfere eller kunne have medfert en patients eller en
brugers ded eller en alvorlig forringelse af en patients
eller en brugers helbredstilstand. Desuden-er fabrikan-
ten forpligtet til at give den nationale myndighed
meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund i
forbindelse med CE-meerket medicinsk udstyrs karak-
teristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten
systematisk har tilbagekaldt medicinsk udstyr, som
tilherer samme type, fra markedet.



568

F. t. I. om medicinsk udstyr

Herudover er der i medfer af reglerne en indberet-
ningspligt for driftsansvarlige for offentlige og private
sygehuse samt for autoriseret medicinalpersonale, der
udgver selvsteendig virksomhed udenfor sygehusvee-
senet, som indeberer, at de pageeldende hurtigst mu-
ligt skal indberette oplysninger til den nationale myn-
dighed om enhver haendelse med medicinsk udstyr,
der kan medfere eller kunne have medfort en patients,
en brugers eller eventuelt tredjemands ded eller alvor-
lige forringelse af helbredstilstanden.

Séfremt den nationale myndighed finder, at adgan-
gen til et givet medicinsk udstyr af hensyn til beskyt-
telse af sikkerhed eller folkesundheden skal betinges,
begraenses eller forbydes, treeffer myndigheden alle de
nedvendige forelebige foranstaltninger med henblik
herpd og underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstaterne herom. Kommissionen igangsetter
herefter de relevante procedurer med henblik pa at
foretage en endelig afgerelse af, hvorvidt adgangen til
at markedsfere produktet pa feellesskabsplan skal be-
tinges, begraenses eller forbydes.

I en nylig fremlagt rapport om det samlede regel-
kompleks, som danner grundlag for reguleringen af
markedet for medicinsk udstyr, konkluderes det, at
EF-direktiverne om medicinsk udstyr grundleeggende
har vist sig at udgere en passende og afbalanceret tet-
lig ramme for reguleringen af omradet, idet regelkom-
plekset sa vidt muligt sikrer optimal patientsikkerhed,
samtidig med at det tilskynder til teknologisk innova-
tion. P4 enkeltomrader har der vist sig at vaere plads til
forbedringer, hvilket navnlig vedrerer gget samord-
ning af medlemsstaternes praksis i forbindelse med
udpegning og kontrol med de bemyndigede organer,
medlemsstaternes overvdgning af markedet, krav til
klinisk dokumentation og kvalitetssikring mv. Kom-
missionen forventes inden udgangen af 2002 at frem-
leegge en meddelelse, hvoraf det fremgér, hvilke initi-
ativer Kommissionen vil tage som opfolgning pé rap-
porten.

c. Eksisterende ordninger i Danmark

I Danmark varetager Leegemiddelstyrelsen som
kompetent myndighed pa omradet opgaven med at
overvige markedet for medicinsk udstyr. Leegemid-
delstyrelsen modtager og behandler séledes indberet-
ninger fra fabrikanter, professionelle brugere samt fra
de gvrige medlemslande om heandelser med medi-
cinsk udstyr, der kan have betydning for patienters
sikkerhed og sundhed mv. Antallet af indberetninger
af sager har siden systemets indfersel veret stigende,
hvilket blandt andet antages at skyldes sget kendskab
til reglerne blandt savel fabrikanter som brugere og en

stigende konsekvens i handhevelsen af reglerne hos
myndighederne i de enkelte lande. ,

Legemiddelstyrelsen indgér i et tact samarbejde
med de gvrige medlemslande om udveksling af oplys-
ninger og information om konkrete og generelle sager
om kvalitet og sikkerhed ved medicinsk udstyr pa
markedet. Endvidere deltager Leegemiddelstyrelsen i
EU-samarbejdet pa omradet, som er intensiveret i takt
med systemets indkering i de enkelte lande, med hen-
blik pa en gget koordination og samarbejde pa tveers
af medlemsstaterne om den praktiske administration
af reglerne.

I forbindelse med Lagemiddelstyrelsens mar-
kedsovervagning foretages der i medfer af bekendtge-
relse om medicinsk udstyr en obligatorisk registrering
af danske fabrikanter af medicinsk udstyr, som mar-
kedsforer medicinsk udstyr i laveste risikoklasse
(klasse I) samt udstyr efter mél, hvor der ikke medvir-
ker et bemyndiget organ ved overensstemmelsesvur-
deringen. )

Som et nyt tiltag har Leegemiddelstyrelsen endvide-
re igangsat et seerligt projekt, som har til formal at un-
derspge, hvilke lasninger fabrikanter af medicinsk ud-
styr i klasse I har valgt til opfyldelse af kravene om
produktdokumentation og produktopfelgning, som
beskrevet i bilag VII i direktiv 93/42/E@QF om medi-
cinsk udstyr. Herved ensker man samtidig at gge den
pageldende gruppe af fabrikanters kendskab til reg-
lerne om medicinsk udstyr.

Der er i Danmark tale om en betydelig industri in-
den for den medico-tekniske branche, som fremstiller
medicinsk udstyr, idet Danmark er det land, som har
den sterste produktion af medicinsk udstyr pr. indbyg-
ger. Branchen i Danmark er pracget af nogle fa meget
store virksomheder og mange smé virksomheder. I alt
findes ca. 550 produktionssteder i Danmark, og de 10
sterste producenter tegner sig for ca. 75 % af den dan-
ske produktion. Omseaetningen hos danske producen-
ter af medicinsk udstyr udgjorde i 1999 ca. 23 mia. kr.,
og heraf blev der eksporteret ca. 94 %. De pagaldende
virksomheder beskeftiger ca. 22.000 personer, heraf
ca. 12.000 i Danmark.

Med henblik pa at understotte den danske branche
for medicinsk udstyr og fremme markedsadgangen
for iseer for mindre danske virksomheder, besluttedes
det i 1993 pa dansk grund at etablere et bemyndiget
organ til godkendelse og certificering af medicinsk
udstyr. Dansk Godkendelse af . Medicinsk Udstyr
(DGM) blev herefter stiftet i et samarbejde mellem
Leaegemiddelstyrelsen, Rigshospitalet, Statens Serum
Institut, Teknologisk Institut, DEMKO og Dansk
Standard som selvejende, almennyttig virksomhed.
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DGM har baseret sin’ virksomhedsaktivitet pa den
bemyndigelse, DGM modtog af sundhedsministeren
den 2. november 1995, og som senere er blevet udvi-
det og fornyet, som indebeerer retten til at godkende
og certificere en rackke produkter, der er omfattet af
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Ved brev af
25. oktober 2001 udvidede sundhedsministeren end-
videre bemyndigelsen af DGM til at omfatte certifice-
ring af produkter omfattet af direktiv 98/79/EF om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Endvidere er
DGM udpeget som Comformity Assessment Body
(CAB) i relation til godkendelse og certificering af
medicinsk udstyr i henhold til den amerikanske, cana-
diske, australske og new zealandske lovgivning med
henblik pa eksport af udstyr til disse markeder, .

Med virkning fra september 2002 videreforer DGM
sine aktiviteter som en almindelig forretningsenhed i
Dansk Standard, idet de evrige stifterorganisationer
samtidig udtraeder af DGM’s styrende organer. Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet forventer endvidere sna-
rest at overdrage myndighedsforpligtelserne i forhold
til vardering og opfelgende kontrol af kompetencerne
hos DGM til Laegemiddelstyrelsen.

d. Seerlige danske regler om medicinsk udstyr

Ved lov nr. 461 af 10. juni 1997 om andring af lov
om medicinsk udstyr, indfertes hjemmel til, at inden-
rigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler for
medicinsk udstyr pa to omrader, som ikke direkte ved-
rerer den danske gennemforsel af EF-reglerne.

For det forste blev der indsat en hjemmel til, at in-
denrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler
om reklame for medicinsk udstyr. Denne hjemmel er
udnyttet ved bekendtgerelse om reklame for medi-
cinsk udstyr, hvori der blandt andet stilles krav om, at
reklame for medicinsk udstyr skal veere fyldestgaren-
de, saglig og ikke egnet til at bringe patienters, bruge-
re eller tredjemands sikkerhed og sundhed i fare. End-
videre skal reklamens oplysninger veere i overens-
stemmelse med det af fabrikanten erklerede formal
og anvendelsesomrade, dens angivelser skal kunne
dokumenteres, og reklamen ma ikke give indtryk af; at
det er overfladigt at sege leege, eller at det er uden ri-
siko at anvende det medicinske udstyr. Det er desuden
i bekendtgarelsen fastsat, at reklame over for andre
end personer, der erhvervsmeessigt indkeber, forhand-
ler eller anvender det udstyr, der reklameres for, ikke
méa omtale alvorlige sygdomme, indeholde anbefalin-
ger fra forskere eller indeholde henvisninger til viden-
skabelige undersogelser mv. :

For det andet blev der med lovaendringen indsat en
hjemmel til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan

fastseette regler om, at medicinsk udstyr kun kan udle-
veres ifelge rekvisition fra leege eller tandleege. Hen-
sigten med bestemmelsen er alene at kunne fastsatte
et krav om.en laegerekvisition i tilfaelde, hvor afgeren-
de etiske eller medicinske hensyn taler imod, at for-
brugeren far adgang til et medicinsk udstyr uden for-
udgdende. kontakt med en laege. Hjemlen er endnu
ikke blevet udnyttet i praksis, idet de danske myndig-
heder har afventet Kommissionens stillingtagen til,
hvorvidt en regulering af privates adgang til erhver-
velse af visse typer medicinsk udstyr til hjemmebrug,
herunder eksempel HIV-tests til selvtestning, vil vaere
i strid med reglerne om fri markedsfering af medi-
cinsk udstyr. .

Med Kommissionens beslutning af 25. januar 2002
ligger det fast, at Kommissionen alene anser sddanne
restriktioner som en regulering af distributionen af
udstyret, som ikke er omfattet af direktiverne om me-
dicinsk udstyr. Dermed er det overladt til de enkelte
medlemslande at tage stilling til gennemfarsel af nati-
onale bestemmelser om privates adgang til erhvervel-
se af sddanne typer seerlig kritisk medicinsk udstyr.

3. Hovedpunkterne i Iovforslagét

Med lovforslaget viderefares de centrale bestem-
melser i lov om medicinsk udstyr, der bemyndiger in-
denrigs- og sundhedsministeren til at fastseette de reg-
ler, der er ngdvendige for at gennemfare EF-retsfor-
skrifterne om medicinsk udstyr i Danmark, foruden de
enkelte pvrige regler, der vedrarer adgang til at fast-
satte reklame for medicinsk udstyr, adgang til at ud-
pege bemyndigede organer, der skal foretage godken-
delsesopgaver i medfer af loven mv.

Der vil sdledes fortsat vaere tale om en bemyndigel-
seslov, som giver adgang til at fastsatte regler pa en
reekke neermere afgreensede omrader. Denne form har
vist sig hensigtsmeessig, idet der er tale om regler af
stor teknisk detaljeringsgrad, hvor der er behov for
forholdsvist hurtigt og smidigt at kunne foretage lo-
bende @ndringer og justeringer i regelgrundlaget som
folge af zendrede forudsastninger, herunder @ndringer
i de tilgrundliggende EF-retsforskrifter, som miétte
veere foretaget pd grundlag af ny teknisk, videnskabe-
lig eller erfaringsmeessig erhvervet viden pa omradet.

a. Forhandling og distribution

I forhold til den geeldende lovgivning er det imid-
lertid hensigten med lovforslaget at foretage en preeci-
sering af adgangen til at kunne fastseette krav til for-
handlere af medicinsk udstyr. Det fremgér af artikel 2
i direktiv 93/42/EQF, at medlemsstaterne traeffer de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at udstyr kun
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kan markedsferes og ibrugtages, hvis det opfylder de
krav, der er fastsat i dette direktiv, nar det leveres for-
skriftsmeessigt og anbringes, vedligeholdes og anven-
des korrekt i overensstemmelse med sit formal”. Det
er regeringens opfattelse, at denne bestemmelse ned-
vendigvis ma.indebere, at der tillige med henblik pa
at forhindre ibrugtagning af ulovligt udstyr i medfor
af bestemmelsen ma veere adgang til at gribe ind over-
for mellemhandlere, distributerer mv., der videreseel-
ger medicinsk udstyr, der ikke opfylder de feelles krav.
Denne opfattelse er i overensstemmelse med en rackke
andre medlemsstaters praksis, hvor der i nogle med-
lemsstater tilmed ses registreringspligt og specificere-
de kvalitetskrav til alle distributerer af medicinsk ud-
styr.

I Danmark skyldes snsket om en preecisering af
hjemlen til at kunne fastsaette krav til forhandlere og
distributerer af medicinsk udstyr, at Lagemiddelsty-
relsen i praksis har set eksempler pé, at mellemhand-
lere af medicinsk udstyr har endret ved produktets
sammensaining, brugsanvisning o.lign., hvorefter
mellemhandlerne har videresolgt produktet i fabrikan-
tens navn. I disse tilfeelde har der veeret tale om, at ud-
styret, som har vaeret lovligt markedsfort fra fabrikan-
tens side, uden fabrikantens medvidende er blevet ma-
nipuleret og derfor videresalges som ulovligt og po-
tentielt farligt udstyr.

Som folge heraf preeciseres det i § 1, stk. 2, nr. 3, at
der kan fastsazttes bestemmelser om forbud mod eller
indskreenkning i adgangen til markedsfering, for-
handling, distribution og ibrugtagning.

I bekendtgerelse om medicinsk udstyr er det hen-
sigten efterfolgende at @ndre § 2, séledes at denne
herefter kommer til at have folgende ordlyd: “Medi-
cinsk udstyr ma kun markedsferes, forhandles, distri-
bueres eller ibrugtages, hvis det opfylder de krav, der
er fastsat i denne bekendtgorelse, og ikke bringer pa-
tienters, brugeres eller eventuel tredjemands sikker-
hed eller sundhed i fare, nar det leveres forskriftsmees-
sigt og anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt
i overensstemmelse med sit formal”.

Desuden vil de tilsvarende bestemmelser i bekendt-
gorelse om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og
bekendtgarelse om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik blive &ndret i overensstemmelse hermed.

Leagemiddelstyrelsen vil herefter i konkrete tilfel-
de have mulighed for i medfer af lovgivningen om
medicinsk udstyr at treeffe foranstaltninger overfor di-
stributgrer og mellemhandlere, som videresalger me-
dicinsk udstyr, som ikke lever op til bekendtgerelser-
nes kvalitets- og sikkerhedskrav. :

b. Privatpersoners adgang til kob af medicinsk udstyr

Af den nugezldende lov fremgar det, at indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsette regler, hvorefter
medicinsk udstyr kun kan udleveres efter rekvisition
fra leege eller tandleege. Der er efter regeringens opfat-
telse behov for, at denne hjemmel suppleres med den
i forhold hertil mindre restriktive adgang til, at der i
konkrete tilfeelde og efter en sundhedsfaglig vurde-
ring vil kuine fastsettes regler om, at et medicinsk
udstyr kun kan udleveres pi apotek.

Der teenkes i denne forbindelse seerligt pé visse ty-
per diagnostiske tests til hjemmebrug, hvor etiske el-
ler sundhedsfaglige hensyn taler for, at der ber palag-
ges adgangen til erhvervelse af disse tests en sddan be-
graensning. Det bemerkes, at der er tale om et voksen-
de marked for diagnostiske tests til hjemmebrug, hvor
der pa sigt vil fremkomme testtyper for et bredt spek-
trum af sygdomme, genetiske risikoprofiler mv., og
som kan teenkes lovligt markedsfort efter bestemmel-
serne i bekendtgerelse om medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik. Testmulighederne i fremtiden kan sa-
ledes forventes at deekke et sundhedsmassigt spek-
trum fra det helt trivielle til mere alvorlige og radgiv-
ningstunge tests. '

P4 baggrund heraf er det efter regeringens opfattel-
se hensigtsmaessigt, at der i konkrete tilfeelde er mu-
lighed for at fastsaette regler om, at udlevering af ud-
styret kun kan ske pé apotek, eller i andre tilfaelde at
udlevering af et medicinsk udstyr kun kan ske efter
leegerekvisition. Sadanne tiltag vil veere begrundet i
sundhedsmyndighedernes samlede vurdering af'en gi-
ven tests palidelighed, den diagnosticerede tilstands
alvorlighed og uafvendelighed, samt erfaringerne
med testens anvendelse. : ,

For s vidt angér HIV-tests til hjemmebrug anbefa-
lede Sundhedsstyrelsen i februar 2000, at der indfer-
tes receptpligt for sidanne HIV-selvtests. Baggrunden
for anbefalingen var et enske om at sikre en effektiv
overvigning af HIV-infektionen gennem registrering
af positive HIV-tests, ligesom man enskede at sikre,
at gennemforslen af en test for HIV-virus — som folge
af sygdommens alvor - var forbundet med leegelig rad-
givning, uanset om testen matte vise positivt eller ne-
gativt resultat. '

Fastleggelsen af et sddant krav om laegerekvisition
ved udlevering af HIV-tests til selvtestning er endnu
ikke blevet gennemfort, idet man har afventet Kom-
missionens stillingtagen til, hvorvidt en sddan regule-
ring ville vere i strid med EF-reglernes forbud mod
restriktioner overfor den fri markedsfering af medi-
cinsk udstyr. Med Kommissionens beslutning af 25.
januar 2002 ligger det nu fast, at en sddan regulering
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af distributionen af medicinsk udstyr ikke er i strid
med EF-lovgivningen.

- Ifolge Sundhedsstyrelsen har de seneste ars medi-
cinske fremskridt i bekempelse af HIV/AIDS imid-
lertid fort til, at udsigterne for en langvarig overlevel-
se med god helbredstilstand og bevaret livskvalitet
blandt HIV-inficerede i antiretroviral behandling er
vaesentligt forbedrede. Pa den anden side er der fortsat
tale om en alvorlig sygdom, ligesom der fortsat vil
veere tale om en vis forekomst af falsk positive resul-
tater, sdledes at et positivt testresultat i alle tilfeelde
ville skulle falges op af en konfirmatorisk test.

Uanset at det i bekendtgerelse om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik er fastsat, at en CE-meerket test
tydeligt og forstaeligt for legmand skal give anvisnin-
ger om korrekt og sikker anvendelse og om passende
forholdsregler, kan det i praksis ikke afvises, at der vil
kunne forekomme uoverlagt eller impulsiv anvendel-
se af en sddan hjemmetest for HIV. Der ville séledes i
nogle situationer kunne opsta problemer, som en for-
nuftig raddgivning omkring testen eller en begrens-
ning af adgangen hertil kunne have forhmdret eller
gjort mindre.

Derfor er det Sundhedsstyrelsens anbefaling, at ad-
gangen til erhvervelsen HIV-hjemmetests, hvor kon-
firmatorisk tests er pakraevet ved positivt testresultat,
bliver begraenset til apotekerne, dog uden krav om lee-
gerekvisition. Regeringen er opmeerksom pé, at en re-
gulering af adgangen til udlevering af udstyret ikke i
sig selv kan forhindre, at f.eks. internetbasetet erhver-
velse af udstyret fortsat kan veare en alternativ mulig-
hed for at erhverve udstyret, herunder for personer
som bevidst ensker at fraveelge radgivning. Ved at be-
grense udlevering af HIV-selvtests til apotekerne,
hvor der i medfer af lov om apoteksvirksomhed er
fastsat séerlige regler om betingelser for tildeling af

apotekerbevilling og om apotekernes opgavemeessige.

forpligtelser, vil man imidlertid opna @get sikkerhed
for, at de pageldende brugernes opmarksomhed bli-
ver henledt pa de begreensninger, der knytter sig til sa-
danne tests, samt pa mulighederne for ved henvendel-
se til en leege at opnd relevant sundhedsfaglig radgiv-
ning, iseer i tilfelde af et positivt testsvar.

I lovforslagets § 2, stk. 1, fastsaettes det pa denne
baggrund, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at medicinsk udstyr kun kan udle-
veres pé apotek, herunder kun efter rekvisition fra
leege eller tandleege.

Bestemimelsen planlegges i forste omgang fulgt op ‘

af en andring af bekendtgerelse om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, hvorefter HIV-tests til hjemme-
brug kun kan udleveres pa apotek.

¢. Betaling for Leegemiddelstyrelsens opgaver i med-
Jor af reglerne om medicinsk udstyr :

Med lovforslaget enskes der fastsat en udtrykkelig
hjemmel til at fastsztte regler om betaling for Leege-
middelstyrelsens opgaver i forbindelse med overvég-
ningen af markedet for medicinsk udstyr.

Af den nugeeldende lovs § 2, stk. 1, nr. 3, fremgér
det, at der kan fastseettes bestemmelser om betaling
for godkendelse, herunder tilsyn og kontrol. Bestem-
melsen dbner mulighed for, at der kan opkraeves beta-
ling for godkendelses-, kontrol- og tilsynsopgaverne,
som varetages af de bemyndigede organer. Derimod
er bestemmelsens formulering ikke deekkende for
myndighedernes opgaver i medfer af EF-reglerne,
herunder registrering af danske fabrikanter af medi-
cinsk udstyr, dispensations- og klagesagsbehandling,
behandling af ansegninger om kliniske afprevninger
mv. ' :

En seerlig hjemmel til at fastseette regler om bruger-
betaling for disse opgaver har siden 1995 veeret fastsat
i en tekstanmeerkning til de enkelte ars finanslove,
hvorefter der i medfer heraf er blevet udstedt en be-
kendtgerelse om gebyrer for medicinsk udstyr én
gang arligt. En preecis hjemmel ber i stedet indszttes
i lov om medicinsk udstyr, idet det bemarkes, at der
med lovforslaget ikke er planlagt endringer af den
gzldende pr aksis pa om1adet

Idet Leegemiddelstyrelsen — i forbindelse med sty-
relsens udtraeden af stifterkredsen for det danske be-
myndigede organ, DGM - snarest forventes at blive
overdraget opgaverne med behandling af ansggninger
om bemyndigelse, udvidelse eller endring af bemyn-
digelse samt tilsyn og kontrol med danske bemyndi-
gede organer, som-i henhold til lov om medicinsk ud-
styr.er bemyndiget til at varetage godkendelses, til-
syns- og kontrolopgaver i forhold til fabrikanter af
medicinsk udstyr, enskes der desuden fastsat en ud-
trykkelig hjemmel til at fastsactte regler om betaling
herfor. Det bemerkes, at vurderingen, tilsynet og kon-
trollen med DGM efter aftale med Indenrigs- og
Sundhedsministeriet har hidtil vaeret varetaget af de
engelske sundhedsmyndigheder pé konsulentbasis.

I lovforslagets § 3, stk. 3, fastseettes det derfor, at
ministeren kan fastsaette regler om betaling for be-
handling af ansegninger om bemyndigelse, udvidelse
eller eendring af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol
med foretagender, der er bemyndiget efter loven. Be-
stemmelsen planlegges fulgt op med fastsettelse af
precise regler herom i bekendtgerelse om gebyrer for
medicinsk udstyr.
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4. Gkonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget forventes ikke at f4 gkonomiske eller
administrative konsekvenser for amtskommunerne el-
ler kommunerne.

Lagemiddelstyrelsens overtagelse af opgaverne
med behandling af ansggninger om bemyndigelse, ud-
videlse eller &ndring af bemyndigelse samt tilsyn og
kontrol med bemyndigede organer vil medfere, at Lae-
gemiddelstyrelsen fér tilfert disse nye opgaver, som
imidlertid ligger i forlengelse af styrelsens evrige
godkendelses- og inspektionsvirksomhed i forhold til
leegemiddelproducerende virksomheder. Laegemid-
delstyrelsens opgaver i relation til det danske bemyn-
digede organ vil ikke f4 skonomiske konsekvenser for
staten, idet aktiviteterne forventes finansieret af det
bemyndigede organs betaling for disse ydelser.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Fastleggelse af regler om, at visse typer medicinsk
udstyr kun vil kunne udleveres pa apotek, vil have
som konsekvens, at borgerne er henvist til at apotek,
hvis de ensker at erhverve sig sddant udstyr.

Ifelge Indenrigs- og Sundhedsministeriets oplys-
ninger forekommer der endnu kun et meget begranset
salg af kritiske diagnostiske tests til selvtestning, her-
under HIV-tests i detailhandlen, blandt andet pa apo-
teker. En regulering af adgangen til erhvervelse af sa-
danne produkter forventes derfor ikke at have betyd-
ning for prisen pa dette udstyr.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-

hvervslivet

Forslaget forventes ikke at have gkonomiske eller
administrative konsekvenser for erhvervslivet. Efter
Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering vil en

eventuel fremtidig begreensning af adgangen til er-
hvervelse af visse serligt kritiske diagnostiske tests til
hjemmebrug kun i meget begrenset omfang fi er-
hvervsgkonomisk betydning som folge af en eventuel
eftersporgselspavirkning.

Det bemerkes, at der aktuelt ikke findes en dansk
produktion af HIV-tests til hjemmebrug.

Lovforslaget har vaeret forelagt Erhvervs- og Sel-
skabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegule-
ring, som har vurderet, at forslaget ikke indeholder ad-
ministrative konsekvenser for erhvervslivet pa sam-
fundsniveau eller pr. virksomhed i et omfang, der be-
rettiger, at det bliver forelagt et af Jkonomi- og Er-
hvervsministeriets virksomhedspaneler.

7. Miljomessige konsekvenser v
Forslaget har ingen miljemessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Med lov om medicinsk udstyr gives indenrigs- og
sundhedsministeren adgang til at fastsatte de regler,
der er npdvendige for gennemforslen her i landet af
Det Europeiske Fallesskabs retsforskrifter om medi-
cinsk udstyr.

Med direktiverne om medlcmsk udstyr etableres
med hjemmel i EF-traktatens artikel 95 et indre mar-
ked for medicinsk udstyr gennem fastsattelse af fl-
les krav til udstyrets kvalitet, sikkerhed og ydeevne;
gennem fastsettelse af regler om godkendelsessyste-
mets opbygning og myndighedernes markedsover-
vagning. Direktiverne er gennemfort i dansk ret ved
bekendtgerelse om medicinsk udstyr, bekendtgorelse
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendt-
gorelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
som er udstedt i medfor af lov om medicinsk udstyr.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemearknin-
ger.
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Vurdering af konsekvenser af lovforslag

Positive Negative .
konsekvenser/mindre udgifter Konsekvenser/merudgifter
Okonomiske konsekvenser for | Ingen Ingen -.
stat, kommuner og amtskommu-
ner ,
Administrative konsekvenser for | Ingen Laegemiddelstyrelsen tilfores op-
stat, kommuner og amtskommu- | - gaven med behandling af ansgg-
ner ' ninger om bemyndigelse, udvidel-
‘ se eller @ndring af bemyndigelse
samt tilsyn og kontrol med bemyn-
digede organer .
@konomiske konsekvenser for | Ingen Ingen/begranset
erhvervslivet :
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet
Miljemessige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen/meget begraenset
borgerne . ‘
Forholdet til EU-retten Der henvises til afsnittet ovenfor om forholdet til EU-retten samt de almin-
delige bemerkninger

Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser

Ti§1

Bestemmelsens stk. 1, er en videreforelse af den nu-
geldende lovs § 1, stk. 1, som er lovens hovedbestem-
melse, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastseette de regler, der er ngdvendige for gennem-
forslen og anvendelsen her i landet af Det Europaiske
Feellesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Med stk. 2, videreferes den nugaeldende lovs § 2,
stk. 1. Bestemmelsen er flyttet til § 1, stk. 2, idet der
er tale om en uddybning og precisering af hovedreg-
leni§ 1, stk. 1.

Til ar. 1.

1 bestemmelsen fastsettes det, at der kan fastsaettes
bestemmelser om krav til sikkerhed, kvalitet og yde-
evne af medicinsk udstyr. Detaljerede krav herom er
fastsat 1 bekendtgerelserne.

Til ar. 2
Med bestemmelsen viderefores den nugeeldende
lovs § 2, stk. 1, nr. 2.

Til nr. 3.

I bestemmelsen er hjemlen til at fastsette regler om
forbud mod eller indskraenkning i adgangen til mar-
kedsfering og ibrugtagning af medicinsk udstyr udvi-

det med en adgang til ogsa at fastseette regler om for-
bud mod eller indskreenkning i adgangen til forhand-
ling og distribution af medicinsk udstyr. =

Der er hermed tale om en tilpasning af dansk lov-
givning til EF-reglernes adgang til at kunne fastsatte
krav til forhandlere af medicinsk udstyr. Som ud-
gangspunkt er det fabrikanten af udstyret, som beerer
ansvaret for kvaliteten og sikkerheden af udstyret pa
markedet. Derfor har der vist sig et faktisk behov for,

-at der kan gribes ind overfor mellemhandlere, distri-

buterer mv., der videresalger medicinsk udstyr, som
ikke lever op til de felles EF-krav, herunder mellem-
handlere, som @ndrer pd udstyrets sammensetning,
merkning osv. uden fabrikantens vidende og i fabri-
kantens navn videreseelger udstyret.

Regeringen patenker derfor at falge den praccisere-
de hjemmel op med en bestemmelse i de respektive
bekendtgerelser om, at medicinsk udstyr kun ma for-
handles og distribueres, hvis det opfylder de krav, der
er fastsat i bekendtgerelsen.

Til nr. 4.

I bestemmelsen gives der som led i myndigheder-
nes markedsovervagning adgang til at foretage regi-
strering af personer, der er ansvarlige for markedsfo-
ringen. Bestemmelsen medtages af fuldsteendigheds-
arsager, og der laegges ikke op til en endring af geel-
dende praksis.
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Til nr. 5.

Der vil i medfor af lovforslaget som hidtil vaere ad-
gang til at foretage myndighedstilsyn og -kontrol, her-
under adgang til relevante lokaliteter uden retskendel-
se. Bestemmelsen er siledes udtryk for en videreforel-
se af den geeldende retstilstand. Formélet med bestem-
melsen er at danne grundlag for, at der kan tilvejebrin-
ges et smidigt og effektivt kontrolsystem med det for-
mal at tilgodese hensynet til patienter, brugere og
eventuelt tredjemands sikkerhed.

Med lovforslaget foreslas det, at det preeciseres, at
relevante lokaliteter, hvor der er adgang til myndig-
hedstilsyn og —kontrol uden retskendelse alene omfat-
ter relevante fabrikations-, forretnings- og lagerloka-
liteter. Det bemerkes dog, at en privatbolig kan veere
genstand for tilsyn og kontrol, for s& vidt at boligen er
lokalitet for sddanne fabrikations-, forretnings- eller
lageraktiviteter, De omhandlede bestemmelser i be-
kendtgerelserne vil efterfolgende blive endret i over-
ensstemmelse hermed. v

Det bemarkes, at regeringens Retssikkerhedskom-
mission for gjeblikket gennemgér dansk lovgivning
med henblik pd en generel vurdering af bestemmielser
i lovgivningen, der giver offentlige myndigheder ad-
gang til private boliger og virksomheder uden retsken-
delse. Efter afslutning af kommissionens arbejde vil
Indenrigs- og Sundhedsministeriet pad baggrund af
kommissionens anbefalinger foretage en konkret vur-
dering af bestemmelsen i § 1, stk. 2, nr. 5.

Til nr. 6: : ,

Med bestemmelsen kan der fastseettes regler om pa-
bud om indberetning af forhold indtruffet efter mar-
kedsfgringen. Bestemmelsen er medtaget af fuldstaen-
dighedsarsager. Neermere regler om indretningsplig-
ten er fastsat i bekendtgerelserne, og der laegges med
lovforslaget ikke op til @ndring af geeldende praksis.

Til or. 7.

Med bestemmelsen v1deref@res §2,stk. I, nr. 51
den nugzldende lov, idet det dog preaciseres at der —
for s4 vidt angér padbud om afhjelpning — er tale om
afhjelpning af risici eller mangler ved medicinsk ud-

styr.

Til or. 8.

I bestemmelsen foreslds det fastsat, at der kan fast-
sattes regler om krav om klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr pd mennesker og krav om forudgéende
godkendelse af sadanne kliniske afprevninger. Der
lzgges hermed ikke op til en @ndring af praksis, idet
det allerede er fastsat i bekendtgarelserne om medi-
cinsk udstyr, at fabrikanten af medicinsk udstyr kan

indlede en klinisk afprovning af udstyret umiddelbart
efter af have faet tilladelse dertil fra den relevante vi-
denskabsetiske komité, jf. § 7 i lov.om videnskabse-
tisk” komitésystem: og behandhng af b1omedlcmske
forskningsprojekter.

Tilnr. 9.

Med bestemmelsen fastszttes en udtrykkelig hjem-
mel til at fastsectte regler om betaling for Lagemid-
delstyrelsens opgaver vedrerende overvigning af
markedet for medicinsk udstyr, som hidtil har veeret
fastsat i de enkelte ars finanslove.

Til§2

Med lovforslagets § 2, stk. 1, foreslas det, at inden-
rigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om,
at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apotek, her-
under kun efter rekvisition fra leege eller tandlage.
Der henvises herom til de almmdehge benlwlknmger
ovenfor.

Stk. 2 videreferer den nugaeldende § 2,stk. 2, hvor-
efter ministeren kan fastseette regler om reklame for
medicinsk udstyr. Denne bestemmelse er anvendt

" med udstedelsen af den geeldende bekendtgorelse om

reklame for medicinsk udstyr.

Til § 3

Bestemmelsen viderefarer den geeldende lovs § 3
om adgangen til at udpege bemyndigede organer til at
udfere godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstalt-
ninger efter loven, idet der dog med lovforslagets § 3,
stk. 3, foreslds indsat en adgang til at fastsatte regler
om betaling for behandling af ansegninger om be-
myndigelse, udvidelse eller @ndring af bemyndigelse
samt tilsyn og kontrol med disse bemyndigede orga-
ner, jf. de almindelige bemarkninger herom..

Til§ 4

I § 4 fastsmttes det, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om adgangen til at pdklage
afgarelser, som er truffet efter delegation eller efter
bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2. Der kan i den for-
bindelse fastszttes regler om, at visse afgerelser ikke
kan paklages til hgjere administrativ myndighed. Det
bemerkes i den forbindelse, at det i indenrigs- og
sundhedsministerens bemyndigelse af DGM er fast-
sat, at DGM's afgorelser skal ledsages af en klagevej-
ledning, hvoraf det skal fremga, at afgerelser kan pé-
klages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, men at
Indenrigs- og Sundhedsministeriets mulighed for at
efterpreve afgorelser ikke omfatter elementer af fag-
lig og teknisk karakter. Endvidere er det fastsat i be-
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kendtgarelserne, som er udstedt i medfor af loven, at
visse af Leegemiddelstyrelsens afgerelser, som er af

~ faglig og teknisk karakter, ikke kan paklages til anden
administrativ myndighed. Muligheden for i medfer af
bestemmelsen at afskaere adgangen til at paklage af-
gorelser til Indenrigs- og Sundhedsministeriet omfat-
ter dermed ikke spergsmél af retlig karakter.

- Til§S

Lovforslagets § 5 videreforer den nugeldende lovs
§ 5, som fastsetter, at ministeren eller den, der har be-
myndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, kan kraeve meddelt
" alle oplysninger, som er nedvendige for administra-
tion af loven. Oplysningspligten omfatter siledes en-
hver dokumentation, som matte skennes relevant for
at kunne vurdere, om medicinsk udstyr er i overens-
stemmelse med de fastsatte kvalitets- og sikkerheds-
krav. Endvidere omfatter oplysningspligten den doku-
mentation, som matte vaere nedvendig for myndighe-
dernes vurdering af grundlaget for bemyndigelse elter

fortsat bemyndigelse af foretagender, som udpeges til -

at foretage godkendelses-, tilsyns- og kontrolopgaver
i medfer af lov om medicinsk udstyr. '

Y FT-Tidende, 1991, s. 3667-3684

Det er i lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 6, preeciseret, at
der desuden er oplysningspligt for sével fabrikanter af
medicinsk udstyr som driftsansvarlige for offentlige
og private sygehuse og autoriseret sundhedspersona-
le, som driver selvstaendig virksomhed uden for syge-

" husvaesenet, om oplysninger om forhold indtruffet ef-

ter markedsferingen vedrerende udstyrets kvalitet,
sikkerhed og ydeevne. -

- Ti§6
Bestemmelsen videreferer straffebestemmelsen i
den nugzldende lov om medicinsk udstyr.

o Til§7 _

Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. januar
2003, idet den nugeeldende lov nr. 368 af 6. juni 1991
om medicinsk udstyr samtidig ophaves. Samtidig
fastseettes det, at de bekendtgarelser, der er fastsat i
medfer af den nugeeldende lov, opretholdes, indtil de
opheves eller afloses af regler udstedt efter den nye
lov.

Ti§8
Loven gezelder ikke for Feergerne og Grenland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering

Lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk ud-
styr som zndret ved lov nr. 461 af10. juni 1997.

§ 1. Sundhedsministeren kan fastsette de reg-
ler, der er ngdvendige for gennemferelsen og an-
vendelsen her i landet af De Europaiske Felles-

skabers retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Lovforslaget
Forslag til lov om medicinsk udstyr.

§ 1. Indenrigs- og sundhedsministeren kan

fastsaette de regler, der er nedvendige for gen-
nemforslen og anvendelsen her i landet af Det
Europeiske Fellesskabs retsforskrifter om me-
dicinsk udstyr.

Stk. 2. 1 de i stk. 1 omhandlede regler kan der
fastsettes bestemmelser om:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet og yde-
evne.

Krav om typegodkendelse af produkter og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt
om merkning.

Forbud mod eller indskreenkning i adgangen
til markedsfering, forhandling, distribution
og ibrugtagning.

Registrering af personer, der er ansvarlige
for markedsferingen. ‘

Myndighedstilsyn og — kontrol, herunder ad-
gang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter uden retskendelse.

Pibud om indberetning af forhold indtruffet
efter markedsferingen.

Pibud om tilbagekaldelse fra markedet, til-
bagekeb og afthjelpning af risici eller mang-
ler ved medicinsk udstyr.

Krav om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr p& mennesker og krav om godkendel-
se af kliniske afprevninger.

Betaling for registrering, dispensations- og
klagesagsbehandling, behandling af anseg-
ninger om kliniske afprevninger samt god-
kendelse, tilsyn og kontrol.
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Geeldende formulering

§ 2. 1dei § 1 omhandlede regler kan der fast-

settes sikkerhedskrav til medicinsk udstyr her-
under bestemmelser om:

1) Forbud mod eller indskraenkning i adgangen
til markedsfaring og ibrugtagning.

2) Krav om typegodkendelse og godkendelse
af fremstillingsmetoder samt om meerkning.

3) Betaling for godkendelse, herunder tilsyn og
kontrol.
4) Myndighedstilsyn og —kontrol, herunder ad-
" gang til relevante lokaliteter uden retsken-
delse.
5) Pabud om tilbagekaldelse fra markedet, til-
bagekeb og afhjeelpning.

6) Krav om klinisk afprevning af medicinsk

‘udstyr pa mennesker.

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om re-
klame for medicinsk udstyr.

Stk. 3. Ministeren kan endvidere fastsaette reg-
ler om, at et medicinsk udstyr kun kan udleveres
ifolge rekvisition fra leege eller tandleege. .

§ 3. Ministeren kan ﬁbemyndige statslige og |

kommunale myndigheder eller private foreta-
gende til at udfere godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven.

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige
de i stk. 1 neevnte myndigheder og foretagender
til at udstede forbud og pabud efter bestemmel-
ser fastsat i medfer af § 2, nr. 1 og 5.

§ 4. Ministeren kan fastseette regler om adgan-
gen til at paklage afgarelser truffet i henhold til
bemyndigelse efter § 3, herunder at visse afgo-
relser ikke kan péklages til hgjere administrativ
myndighed.

- Lovforslaget

§ 2. Indenrigs- og sundhedsministeren’ kan
endvidere fastsatte regler om, at medicinsk ud-
styr kun kan udleveres pé apotek, herunder kun
efter rekvisition fra leege eller tandleege.

Stk. 2. M1n1steren kan fastsatte regler om re-
klame for medicinsk udstyr.

§ 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan be-
myndige statslige og kommunale myndigheder
eller private foretagender til at udfere godken-

-delses, tilsyns- og kontrolforanstaltmngel efter

loven.

Stk..2. Ministeren kan endvidere bemyndige
de i stk. 1 naevnte myndigheder og foretagender
til at udstede forbud og pabud efter bestemmel-
ser fastsat i medfer af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7.

Stk. 3. Ministeren kan fastsatte regler om be-
taling for behandling af ansegninger om bemyn-
digelse, udvidelse eller &ndring af bemyndigelse
samt tilsyn og kontrol med foretagender, der er
bemyndiget efter stk. 1 og 2.

§ 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om adgangen til at paklage afge-
relser, som er truffet efter delegation eller i hen-
hold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2. Mini-
steren kan i den forbindelse fastseette regler om,
at visse afgarelser ikke kan péklages til hejere
administrativ myndighed.

73 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Geeldende formulering

§ 5. Ministeren eller den, der har bemyndigel-
se efter § 3, kan kreeve meddelt alle oplysninger,
som er ngdvendige for administration af loven.

§ 6. Der kan i forskrifter, der udfeerdiges i hen-
hold til loven, fastsettes straf af bede for over-
treedelse af bestemmelser i forskrifterne, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning.

Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

§ 7. Loven traeder i kraft den 1. juli 1991.

Stk. 2. Ved lovens ikrafttreeden opheeves § 36 i
lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 451
af 6. august 1982, som senest @ndret ved § 6 i
lov nr. 818 af 19. december 1989."

Stk. 3. T lov nr. 147 af 15. april 1930 om bru-
gen af rentgenstriler m.v., som @ndret ved loy
nr. 213 af 4. maj 1965. foretages felgende an-
dringer:

1. I § 1 @endres 2 steder »udforelse« til »af-
skaermning«.

2. § 4 affattes sédledes:

»§ 4 Sundhedsministeren kan fastseette regler
om uddannelseskrav til personer, der skal udfere
arbejder ved rentgenanleeg«.

§ 8. Loven geelder ikke for Fereerne og Gron-
land.

Lovforslaget
§ 5. Indenrigs- og sundhedsministeren eller
den, der har bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2,
kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er ngd-
vendige for administration af loven.

§ 6. Der kan i forskrifter, der udfeerdiges i hen-
hold til loven, fastsacttes straf af bade for over-
treedelse af bestemmelser i forskrifterne, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning.

Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

- § 7. Loven treeder i kraft den 1. januar 2003.

Stk. 2. Samtidig opheeves lov nr. 368 af 6. juni
1991 om medicinsk udstyr.

Stk. 3. Falgende bekendtgarelser, der er fastsat
i medfer af den i stk. 2 navnte lov, opretholdes
indtil de afleses af regler udstedt efter denne lov:

1) Bekendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

2) Bekendtgorelse nr. 695 af 28. februar 1998
om reklame for medicinsk udstyr.

3) Bekendtgerelse nr. 89 af 4. februar 2000 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

4) Bekendtgerelse nr. 244 af 23. april 2002 om
gebyrer for medicinsk udstyr. :

5) Bekendtgarelse nr. 105 af 27. februar 2002
om medicinsk udstyr.

§ 8. Loven geelder ikke for Ferperne og Gren-
land.
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Til lovforslag nr. L 10. Skriftlig fremsettelse (3. oktober 2002)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
" ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremseette:

Forslag til lov om medicinsk udstyr.
(Lovforslag nr. L 10).

Lovforslaget har til formal at give adgang til at
fastsaette krav til mellemhandlere og distribute-
rer af medicinsk udstyr om, at der ikke mé for-
handles eller distribueres medicinsk udstyr, som
ikke lever op til geeldende krav til kvalitet, sik-
kerhed og ydeevne. Desuden suppleres den nu-
geldende lovs adgang til at kunne fastsaette krav
om legerekvisition ved udlevering af visse typer
medicinsk udstyr med en adgang til at kunne
fastszette et apoteksforbehold for medicinsk ud-
styr.

Med lovforslaget ophaeves den gaeldende lov
om medicinsk udstyr (lov nr. 368 af 6. juni
1991). Lov om medicinsk udstyr vil dog fortsat
veere en rammelov, som giver indenrigs- og
sundhedsministeren adgang til at fastsette ner-
mere regler om sikkerhed og kvalitet af medi-
cinsk udstyr, herunder navnlig de regler, der er
nedvendige for at gennemfore de faelles EU-reg-
ler om medicinsk udstyr.

Lovforslaget indebzrer, at der fremover vil
kunne fastseettes krav til mellemhandlere og di-
stributerer af medicinsk udstyr om, at der ikke
mé forhandles eller distribueres medicinsk ud-
styr, som ikke er i overensstemmelse med de
geeldende krav til sikkerhed, kvalitet og ydeev-
ne. Dette ligger i forlengelse af reglerne om, at
fabrikanter af medicinsk udstyr kun ma mar-
kedsfare udstyr, som lever op til de geldende
krav. I bekendtgerelserne om medicinsk udstyr
vil det efterfolgende blive fastsat, at medicinsk
udstyr kun mé markedsferes, forhandles, distri-
bueres og ibrugtages, hvis udstyret opfylder de
krav, der er fastsat i bekendtgorelserne. Initiati-

vet svarer til en reekke gvrige medlemsstaters
praksis pa omradet.

Herudover gives der med lovforslaget adgang
til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
saette regler om, at medicinsk udstyr kun kan ud-
leveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition
fra leege eller tandlege. Det er efter regeringens
opfattelse hensigtsmeessigt, at der skabes lov-
hjemmel til, at der i konkrete tilfzelde vil kunne

~ palaegges distributionen af navnlig diagnostisk

udstyr beregnet pa hjemmebrug visse begreens-
ninger. Dette kan bestd i fastszttelse af regler
om, at udstyret kun ma udleveres til privatperso-
ner pé apotek - i helt serlige tilfeelde med mulig-
heden for at kombinere med et krav om legere-
kvisition.

I forste omgang har regeringen til hensigt pa
baggrund af Sundhedsstyrelsens anbefaling at
gennemfore et apoteksforbehold for medicinsk
udstyr beregnet pé selvtestning for HIV-virus.
Generelt ensker regeringen med lovforslaget at
tage hgjde for et steerkt voksende marked for
diagnostiske tests til hjemmebrug, herunder ge-
netiske tests, hvoraf nogle vil vere forbundet
med et storre radgivningsbehov end andre. Re-
geringen gnsker derfor fremover at have mulig-
heden for at kunne foretage en hensigtsmassig
tilpasning af den almindelige adgang til at an-
skaffe disse typer seerligt kritisk udstyr.

Endelig indeberer lovforslaget, at hjemlen til
at fastseette regler om betaling for Legemiddel-
styrelsens opgaver vedrerende overvigning af
markedet for medicinsk udstyr, indsettes i lov
om medicinsk udstyr. Hjemlen har hidtil veret
fastsat i en tekstanmeerkning i de enkelte &rs fi-
nanslove, og der leegges derfor ikke op til en aen-
dring af geeldende praksis. Da Laegemiddelsty-
relsen 1 labet af kort tid vil overtage de forplig-
telser, der er fastsat i EF-direktiverne om medi-
cinsk udstyr i forhold til de bemyndigede orga-
ner, som foretager godkendelsen af medicinsk
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udstyr, indeholder lovforslaget samtidig en be-
fojelse til at fastsette regler om betaling herfor.

Med lovforslaget vil Leegemiddelstyrelsen fa
tilfert nye opgaver med godkendelse og tilsyn
med det danske bemyndigede organ, DGM. Op-
gaverne ligger i forlengelse af styrelsens nuvee-

rende inspektions- og godkendelsesvirksomhed
og forventes finansieret af det bemyndigede or-
gans betaling for disse ydelser. Lovforslaget vil
ikke fa gkonomiske eller administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.



