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a. Geeldende lovgivning.

Med undtagelse af rentgenapparater, elektromedi-
cinske apparater og visse svagerskabsforebyggende
midler, er der ikke i Danmark fastsat detaljerede for-
skrifter vedrerende sikkerhedskrav til medicisk ud-
styr, ligesom der ikke i dag generelt gennemfores sy-
stematisk opsegende kontrol til sikring mod mar-
kedsforing og brug af farligt udstyr.

1 medfer af § 2 i lov nr. 327 af 26. juni 1975 om le-
gemidler kan Sundhedsministeren fastsette regler
om, at loven eller visse af dens bestemmelser skal an-
vendes pa varer, der — uden at veere legemidler — skal
anvendes til forebyggelse, erkendelse og behandling
af sygdomme (medicinske utensilier) samt til erken-
delse af svangerskab.

Det blev i lovforslagets bemerkninger anfart, at
adgangen til administrativt at inddrage yderligere va-
regrupper under leegemiddelreglerne i sig selv erken-
des at veere betznkelig, og at de sundhedsmessige
grunde, som kan 4bne op for en sidan adgang, ma
have betydelig vaegt, ogsa udfra generelle sundheds-
politiske overvejelser. Bestemmelsen har da heller ik-
ke hidtil veret anvendt til at indfere en generel obli-
gatorisk godkendelse og kontrol af medicinske uten-
silier. Allerede i 1970 abnede Sundhedsstyrelsen dog
adgang for, at fabrikanter pa frivilligt grundlag og ef-
ter ansegning kunne opné godkendelse af medicin-
ske utensilier og i forbindelse hermed ret til at maerke
deres varer M.E.D.U. (forkortelse for medicinske
utensilier). Denne frivillige ordning ferte i perioden
frem til ordningens afvikling i 1985-86 til Sundheds-
styrelsens godkendelse af 352 medicinske utensilier
pa grundlag af individuel og konkret vurdering af det
enkelte utensilie.

I medfer af legemiddellovens § 36 er nedsat et
utensilienzevn med den opgave at afgive indstilling til
Sundhedsstyrelsen i sager om godkendelse af utensi-
lier. Efter den frivillige godkendelsesordnings opher
har nevnet ikke veeret anvendt i forbindelse med
godkendelse, og da det ikke er tiltenkt opgaver i for-
bindelse med en kommende godkendelsesordning,
foreslas det i lovforslaget ophevet.

I medfer af legemiddellovens § 3, stk. 2, er fastsat
serlige regler for visse svangerskabsforebyggende
midler (kondomer og okklusive pessarer af gummi),
idet disse kun mé detailforhandles efter godkendelse
af Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen forer tilsyn
og kontrol med importerer, fremstillere (herunder
pakkere) og grossister, og har i den forbindelse ad-
gang til samtlige lokaler og alle nedvendige oplysnin-
ger samt udtagning af prever til brug for kontrollen
Disse regler vil blive erstattet af regler fastsat i medfor
af lovforslaget.

Sundhedsministeren har allerede i dag i medfor af
§ 11 lov nr. 147 af 15. april 1930 om brugen af ront-
genstriler mv., som @ndret ved lov nr. 213 af 4. maj
1965, hjemmel til at fastsestte sikkerhedskrav til rent-
genanlag. Detailregler er fastsat i bl.a Indenrigsmini-
sterens bekendtgerelse nr. 94 af 16. marts 1982 om
brugen af rentgenanleg m.v. samt i en reekke tekni-
ske bekendtgerelser udstedt af Sundhedsstyrelsen.
Disse bekendtgerelser vil i nedvendigt omfang blive
endret.

Ifolge lov om elektriske steerkstromsanleg, jf. lov-
bekendtgerelse nr. 669 af 28. december 1977 fastsat-
ter Boligministeren bestemmelser bl.a vedrerende
udforelse af sterkstromsanleg, fremstilling, prov-
ning, godkendelse, forhandling og benyttelse af elek-
trisk materiel. I medfer af loven har Elektricitetsridet
i sterkstromsreglementet afsnit 135 fastsat bestem-
melser om elektromedicinsk udstyr til opfyldelse af
Radets direktiv af 17. september 1984 (84/539 EQF)
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lov-
givning om elektriske apparater, der anvendes i lege-
og dyrlegepraksis. Direktivet forventes erstattet af
det kommende direktiv om medicinske anordninger
for s vidt angér den del, der omhandler elektromedi-
cinsk udstyr til patientbehandling. Dette vil dog ikke
medfore @ndringer med hensyn til Boligministerens
adgang til ogsa fremover at fastsette de nedvendige
regler pa det elektromedicinske omrade til gennem-
forelse af direktiverne.

For medicinalpersoner gelder i henhold til deres
autorisationslove en generel forpligtelse til at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed i virket og dermed og-
s et ansvar for, at det anvendte medicinske udstyr er
egnet til sit formal og i evrigt anvendes pé forsvarlig
vis. ‘ .

Udover den ovennavnte serlovgivning m.v. af be-
tydning for medicisk udstyr, indeholder den generel-
le erhvervslovgivning bestemmelser med gyldighed
for omradet. Der kan her szrligt fremhaves lov nr.
394 af 13. juni 1990 om erhvervsfremme, der bemyn-
diger Industriministeren til at etablere en dansk ak-
krediteringsordning, med henblik p4 godkendelse af
virksomheder, laboratorier og andre organisationer
til udferelse af teknisk provning, inspektion og certi-
ficering, og til at fastsatte regler om inspektion og
certificering af personer, produkter og systemer. Lo-
ven er serligt affedt af et generelt krav om etablering
af en national akkrediteringsordning i forbindelse
med gennemforelse af EF-direktiver efter den nye
metode til gennemforelse af det indre marked og af
erhvervslivets behov for internationalt anerkendte
certifikater for kvalitetsstyringssystemer, produkters
overensstemmelse med givne specifikationer m.v. In-
dustriministeriet er i-gjeblikket i feerd med den neer-



