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i. Reglerne i implantat-direktivet skal anvendes fra
den 1. januar 1993. I tidsrummet indtil den 31. de-
cember 1994 tillader medlemsstaterne markedsfering
og ibrugtagning af anordninger, der er i overensstem-
melse med de forskifter, der gelder pa deres omrade
den 31. december 1992. Da der ikke i geldende lov-
givning er fastsat krav til de af direktivet omfattede
anordninger, vil en hvilken som helst af disse anord-
ninger kunne markedsfores her i landet i denne over-
gangsperiode, side om side med anordninger, der op-
fylder direktivets krav og er CE-mearkede.

4. Det fremtidige godkendelsessystem.

I medfor af lovforslaget vil der blive fastsat regler
om sikkerhedskrav til medicinsk udstyr, om grundla-
get for og organiseringen af godkendelsessystemet
samt om varsling m.v. Ministeriet vil tilstraebe, at re-
gelfastsettelsen for godkendelsessystemet i videst
muligt omfang foreligger i efterdret 1991, og at de ov-
rige gennemforelsesbestemmelser er udarbejdet om-
kring arsskiftet 1991/92. Det nzermere indhold af reg-
lerne vil blive dreftet med de berorte interesseorgani-
sationer og myndigheder, som ogsa har varet hert
under forberedelsen af direktivet om aktive implan-
table medicinske anordninger og som ligeledes er
medinddraget i forbindelse med den aktuelle be-
handling af direktivforslaget om medicinsk udstyr.

Ifolge lovforslaget kan Sundhedsministeren be-
myndige statslige og kommunale myndigheder eller
private foretagender til at udfere godkendelses-, til-
syns- og kontrolforanstaltninger (godkendelsesorga-
ner) i overensstemmelse med direktivernes forskrif-
ter. Lovforslaget indeholder derudover bemyndigel-
se til at opkrave betaling for godkendelse, tilsyn og
kontrol m.v. Endelig foreslis en bestemmelse vedro-
rende straf for overtreedelse af forskrifter, udstedt i
medfer af loven. '

Danmark er som nevnt ikke forpligtet til at have
egne godkendelsesorganer, men de vil veere til gavn
for en stor del af den danske industri, og serligt de
mindre virksomheder, der i modsat fald er henvist til
at soge godkendelser i udlandet. Den danske industri
vil ifolge foreliggende oplysninger primert satse pd
godkendelse af kvalitetsstyringssystemer (fremstil-
lingsmetoder), og kun i mindre omfang pa typegod-
kendelser. Szrligt de sma og mellemstore virksomhe-
der er interessere i at kunne opna de nedvendige god-
kendelser her i landet. De store og i vidt omfang ogsd
de mellemstore virksomheder har allerede i dag kon-
takt til udenlandske — iser engelske — godkendelses-
organer, hvor de tidligere har opnaet godkendelser til
brug for blandt andet det engelske marked. En del af

disse virksomheder forventes i begyndelsen, og mu-
ligvis ogsa pa leengere sigt, at sage godkendelser hos
de hidtil benyttede udenlandske godkendelsesorga-
ner. Ministeriet vil i samarbejde med Industri- og
Handelsstyrelsen medvirke til at sikre de nedvendige
bemyndigelser af private foretagender og offentlige
myndigheder, der anseger om at matte udfore god-
kendelser pd omradet. Sundhedsministeriet vil ved
bemyndigelse af godkendelsesorganer legge veegt
P4, at disse s4 vidt muligt er akkrediteret af Industri-
og Handelsstyrelsen eller et tilsvarende udenlandsk
organ.

Det overvejes i gjeblikket, hvilke private foreta-
gender og offentlige myndigheder, der kan komme
pé tale i forbindelse med godkendelsesproceduren,
herunder bl.a. i hvilket omfang Sundhedsstyrelsen/
Statens Institut for Strilehygiejne, Rigshospitalet og
Seruminstituttet hensigtsmassigt kan patage sig op-
gaver. Sundhedsstyrelsen godkender idag visse svan-
gerskabsforebyggende midler (kondomer og okklusi-
ve pessarer af gummi) og Statens Institut for Strale-
hygiejne godkender rontgenanleg m.v. Herudover
udferer Demko (Danmarks Elektriske Materiel Kon-
trol) godkendelse af elektromedicinsk udstyr.

I det omfang der ikke er ansegninger fra kompe-
tente godkendelsesorganer om at blive bemyndiget til
eksempelvis at udfere typegodkendelser, vil danske
fabrikanter og importerer, der foretrekker denne
godkendelsesform vaere henvist til at soge godken-
delsen i et af de andre medlemslande.

Sundhedsministeriet vil p4 baggrund af dreftelse
med de bererte myndigheder og interesseorganisa-
tioner nermere overveje opbygningen af det danske
godkendelsessystem, herunder tilrettelaggelse af det
i direktivet forudsatte varslingssystem.

5. Lovforslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser.

De med lovforslagets administration forbundne
omkostninger vil i det omfang Sundhedsstyrelsen,
Seruminstituttet eller Rigshospitalet patager sig op-
gaver i relation til godkendelsesprocessen, daekkes
ved opkraevning af gebyrer fra fabrikanterne i forbin-
delse med behandling af de enkelte godkendelsesan-
segninger, laboratorieundersogelser og prevninger.
Omkostningerne i forbindelse med de administrative
opgaver vedrerende varsling ved forekomsten af far-
ligt medicinsk udstyr, forventes afholdt indenfor

Sundhedsministeriets eksisterende budgetramme.

Forslaget skennes ikke at medfore foroget admini-
stration eller konomiske udgifter for amtskommu-
ner eller kommuner.



