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mere udformning af den danske akkrediteringsord-
ning, der vil udgere den generelle ramme for etable-
ring af en godkendelsesordning ogsa for medicinsk
udstyr efter nervaerende lov.

b. Eksisterende ordninger.

Ilighed med medicinsk udstyr i evrigt er der heller
ikke fastsat swrlige regler om medicinsk udstyr be-
stemt til brug for en enkelt patient eller bestemt til kli-
nisk afprgvning, ligesom der ikke i dag findes lovreg-
ler for den videnskabsetiske bedommelse af bio-me-
dicinske forskningsprojekter. P4 grundlag af den sa-
kaldte Helsinki-deklaration er der dog siden 1979 pa
privatretligt grundlag opbygget et landsdackkende vi-
denskabsetisk komité-system. Komité-systemet vare-
tager rddgivende og vejledende funktioner vedreren-
de den bio-medicinske forsknings etiske aspekter
med henblik pd at sikre patienters og raske forsogs-
personers sikkerhed samt den enskede videnskablige
standard, jf. i gvrigt beteenkning nr. 1185, » Forskning
pa mennesket — etik/jura«, 1989. Dette frivillige sy-
stem forventes aflost af en lovreguleret ordning, idet
Sundhedsministeren i fordret 1991 agter at fremsatte
lovforslag om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af bio-medicinske forskningsprojekter.
Lovforslaget forventes bl.a., at indeholde regler om
oprettelse af et videnskabsetisk komitésystem, om
lovpligtig anmeldelse til systemet og om de overord-
nede principper, der skal legges til grund ved be-
demmelse af anmeldte forskningsprojekter og syste-
mets gvrige opgaver.

Der eksisterer i dag en frivillig varslingsordning,
hvorefter alle offentlige sygehuse kan indberette til-
feelde af fejl ved medicinsk udstyr eller betjeningen
heraf til Dansk Sygehus Institut. Der indberettes ar-
ligt ca. 15 tilfelde, hvilket sammenlignet med uden-
landske ordninger er meget beskedent. Denne frivilli-
ge ordning forventes erstattet af et varslingssystem,
som forudsat i implantat-direktivet, hvorefter medi-
cinalpersonale, fabrikanter, forhandlere m.fl. skal
indberette fejl ved medicinsk udstyr eller dets betje-
ningsvejledning, som indeberer en risiko for menne-
skers liv og helbred.

3. Direktiverne.

a. Implantat-direktivet omfatter enhver medicinsk
anordning, beregnet til at indopereres eller indferes i
det menneskelige legeme, og som anvender en ener-
gikilde samt det eventuelle tilbeher og styresystem.
Eksempelvis hjertepacemakere, anordninger til
smertestimulering, blaerekaterisation og protesesty-
ring. Der foreligger p4 nuvarende tidspunkt et fore-
lobigt udkast til direktiv fra EF-Kommissionen om
medicinske anordninger, der i marts/april 1991 for-

ventes forelagt Ministerradet. Dette direktiv forven-
tes at omfatte alle former for medicinsk udstyr, bort-
set fra udstyr omfattet af implantat-direktivet og invi-
tro diagnostisk udstyr. Det vil eksempelvis omfatte
utensilier herunder engangsartikler som kanyler og
colostomiposer, operationsremedier, dentalmateri-
aler, proteser, hereapparater, anastesiudstyr, rent-
genapparater og respirationsudstyr. Det af EF-Kom-
missionen planlagte direktiv om invitro diagnostisk
udstyr, forventes at omhandle udstyr m.v., der anven-
des ved undersegelser uden for den menneskelige or-
ganisme, f.eks i forbindelse med laboratorievirksom-
hed o.lign.

I de folgende almindelige bemerkninger og be-
markninger til forslagets enkelte bestemmelser om-
tales i det veesentlige kun det allerede vedtagne direk-
tiv om aktive implantable medicinske anordninger,
idet de heri indeholdte principielle regler forventes
indfort i direktiverne om medicinske anordninger og
invitro diagnostisk udstyr.

b. Implantat-direktivet fastsatter de sikkerheds-
krav som disse anordninger skal opfylde. Det drejer
sig bl.a. om sikkerhedsforskrifter om, at produktet
skal vaere egnet til formalet og leve op til de af fabri-
kanten angivne oplysninger, at der i den medfolgen-
de brugsanvisning skal redegores for, hvorledes an-
ordningen anvendes korrekt, ligesom der skal geres
opmerksom pa de uenskede bivirkninger og risici,
der er forbundet med anvendelsen af anordningen.
Det drejer sig desuden om mere specifikke krav til
selve anordningen vedrerende fysiske, mekaniske,
elektriske og kemiske egenskaber, sterilitet, radioak-
tivitet, holdbarhed samt emballering m.v. til sikring
mod ungdvendige risici.

Disse sikkerhedskrav er bredt formuleret, og de
narmere tekniske anvisninger pa, hvorledes kravene
kan opfyldes, fastsattes i standarder. Sidanne stan-
darder er under udarbejdelse i de europaiske stan-
dardiseringsorganisationer (CEN og CENELEC) ef-
ter mandat fra EF-Kommissionen. Medlemsstaterne
skal lgge til grund, at disse standarder opfylder di-
rektivets krav, hvilket tillige geelder for visse nationa--
le standarder p4 omréider, hvor standardiseringsor-
ganisationerne endnu ikke har fastsat europziske
standarder.

Standarderne har ikke bindende virkning. Fabri-
kanterne er saledes ikke forpligtet til at folge standar-
derne, men kan vzalge en anden made at opfylde de
vaesentlige sikkerhedskrav pa.

¢. Medlemsstaterne skal treffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at aktive implantater
kun markedsfores og ibrugtages, sifremt de opfylder
de vaesentlige sikkerhedskrav. Viser det sig, at anord-
ninger ikke opfylder kravene er medlemsstaterne si-



