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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger.

1. Formdlet med lovforslaget.

Forslaget har til formal at skabe grundlag for gen-
nemforelse og anvendelse af EF’s retsforskrifter om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om medicinsk udstyr, herunder medicinske an-
ordninger og invitro diagnostisk udstyr. Ved medi-
cinsk anordning forstds ethvert instrument, apparat,
middel, el. lign., herunder tilbeher og programmel,
beregnet til anvendelse i forbindelse med diagnosti-
cering, forebyggelse, herunder svangerskabsforebyg-
gelse, kontrol, behandling eller lindring af menne-
skets sygdomme eller skader. Omfattet er sivel be-
handlingsredskaber som en rakke hjelpemidler, ek-
sempelvis kanyler, colostomiposer, operationsreme-
dier, hjertepacemakere dentalmaterialer, proteser,
hereapparater, anastesiudstyr, rentgenapparater og
respirationsudstyr. Begrebet omfatter ikke anordnin-
ger, hvis hovedvirkning fremkaldes ad farmakolo-
gisk, kemisk eller immunologisk vej eller ved stofskif-
te. Legemidler er siledes undtaget, idet det dog be-
markes, at en medicinsk anordning som en integreret
bestanddel kan indeholde et laegemiddel. Ved invitro
diagnostisk udstyr forstds udstyr, der anvendes i for-
bindelse med undersogelse uden for den menneskeli-
ge organisme, typisk ved laboratorievirksomhed
o.lign.

EF-Kommissionen pegede i den sikaldte hvidbog
om det indre marked i 1985 pa enskeligheden af at
harmonisere medlemsstaternes lovgivning vedreren-
de medicinsk udstyr med henblik pa at sikre en fri
omsatning af denne varegruppe. Medlemslandenes
bestemmelser vedrerer sarligt medicinsk udstyrs sik-
kerhed i form af tekniske sikkerhedsforskrifter og di-
verse kontrolprocedurer. Det er derfor et hovedfor-
maél for Faellesskabets arbejde pa omradet, at det ek-
sisterende beskyttelsesniveau i medlemsstaterne op-
retholdes eller forbedres ved den indbyrdes tilner-
melse af lovgivning.

Der er i gjeblikket alene tale om gennemforelse i
national ret af Radets direktiv af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-

ning om aktive implantable medicinske anordninger
(90/385/EQF) (implantat-direktivet) samt forvente-
de kommende radsdirektiver om henholdsvis medi-
cinske anordninger og invitro diagnostisk udstyr. Det
forstnevnte direktiv treeder i kraft den 1. januar 1993,
idet medlemsstaterne senest den 1. juli 1992 skal have
vedtaget og offentliggjort de love og administrative
bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
direktivet. Tilsvarende tidsfrister forventes at blive
fastsat for de to evrige nevnte direktivers vedkom-
mende.

Da de omhandlede direktiver bl.a. forudszatter eta-
blering af godkendelsesordninger for medicinsk ud-
styr i medlemsstaterne, og da en sddan ordning ikke
endeligt kan etableres i Danmark for der er tilveje-
bragt lovhjemmel herfor, finder regeringen det, af
hensyn til den danske industri, pdkrevet at forelegge
naerverende lovforslag for Folketinget allerede i in-
devaerende samling.

Der er tale om en betydelig industri i Danmark pa
dette omrédde. Ifolge de foreliggende oplysninger var
der i Danmark i 1987 ca. 140 virksomheder, der pro-
ducerede medicinsk udstyr, invitro diagnostisk ud-
styr undtaget. Disse virksomheder beskeftigede lige
ved 8.000 personer og havde en omsatning pa godt 4
mia. kr., hvoraf udstyr for knap 3 mia. kr. eksportere-
des. Forsknings- og udviklingsaktiviteten beleb sig til
knap 200 mill. kr. '

Lovforslaget indeholder ikke i sig selv forskrifter
om, hvilke sikkerhedskrav der skal gelde for medi-
cinsk udstyr. Forslaget er derimod en bemyndigelses-
lov, der skaber hjemmel for Sundhedsministeren til
at fasts@tte nermere regler herom.

Der vil i medfer af loven blive fastsat regler for det
danske godkendelsessystems opbygning og funktion,
for de sikkerhedskrav der fremover skal vare opfyldt
for medicinsk udstyr samt for de foranstaltninger der
ievrigt knytter sig hertil. ¢

Forslaget indeholder igvrigt mindre @ndringer af
rontgenloven og leegemiddelloven.

2. Geeldende lovgivning og eksisterende ordninge‘x af
betydning for omradet.



