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F. t. L. om medicinsk udstyr

3680

Bemcerkninger til forslagets enkelte bestemmelser.

Til§ 1

Efter bestemmelsen bemyndiges Sundhedsmini-
steren til at fastsatte de regler, der er nedvendige for
her i landet at gennemfore og anvende De Europz-
iske Falleskabers retsforskrifter om medicinsk ud-
styr. Der henvises til de almindelige bemarkninger
ovenfor.

Til § 2

Bestemmelsen praciserer, at ministeren kan fast-
seite regler om sikkerhedskrav til medicinsk udstyr i
henhold til bemyndigelsen i § 1. Bestemmelserne i §
2, nr. 1-6 indeholder herudover en ikke udtemmende
opregning af de forhold, som ministeren vil regulere i
detaljerede gennemforselsforskrifter. Den her fore-
tagne opregning svarer i vid udstreekning til bestem-
melserne i kapitel 4 a i lov nr. 307 af 16. maj 1990 om
@ndring af lov om markedsfering, der giver hjemmel
til gennemfarelse af EF-direktiver om indbyrdes til-
nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om sikker-
hedskrav til legetaj og om levnedsmiddelimitationer.

Til nr. 1

Bestemmelsen bemyndiger ministeren til at fast-
s@tte bestemmelser om forbud mod eller indskrenk-
ning i adgangen til markedsfering og ibrugtagning af
medicinsk udstyr. Bestemmelsen skal ses i lyset af im-
plantat-direktivet, der palegger medlemsstaterne at
treeffe de nedvendige foranstaltninger til at forbyde
eller indskranke markedsforing eller ibrugtagning af
anordninger, der ikke opfylder de vasentlige krav.

Til nr. 2

Bestemmelsen bemyndiger ministeren til at fast-
satte regler om krav vedrerende typegodkendelse og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt vedreren-
de merkning. Der henvises i @vrigt til de almindelige
bemearkninger ovenfor.

Til nr. 3

Bestemmelsen abner mulighed for, at der opkra-
ves betaling for arbejdet i forbindelse med godken-
delse, tilsyn og kontrol. Det er tanken at overlade det
til de involverede organer at opkraeve betaling for ar-
bejdet i forbindelse hermed.

Til nr. 4

Ifolge lovforslagets § 3 bemyndiger Sundhedsmini-
steren statslige eller kommunale myndigheder elleq

private foretagender til at udfore godkendelses-, til-
syns- og kontrolforanstaltninger. Det er hensigten
med bestemmelsen, at et sdidant bemyndiget organ,
med henblik pa gennemforelse af godkendelse, tilsyn
og kontrol, uden retskendelse skal have adgang til re-
levante lokaliteter som f.eks. fabrikations- og lagerlo-
kaler, ligesom organet skal kunne udtage proveek-
semplarer og fjerne dem med henblik pa undersogel-
ser og afprevninger.

Til nr. 5

Bestemmelsen giver mulighed for at faststte reg-
ler om udstedelse af pabud for sa vidt angar tilbage-
kaldelse fra markedet, tilbagekeb eller afhjelpning.

Som na&vnt i de almindelige bemeerkninger forven-
tes alle direktiver vedrarende medicinsk udstyr at in-
deholde bestemmelser om, at medlemsstaterne i til-
frelde af risiko for menneskers sundhed og/eller sik-
kerhed traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
inddrage det pagzldende udstyr og forbyde eller ind-
skreenke markedsforing eller ibrugtagning heraf.

Udover selve tilbagetreekningen fra markedet og
det under nr. 1 omtalte forbud mod markedsfering og
ibrugtagning, ber det kunne pabydes den for mar-
kedsforingen ansvarlige at tilbagekebe allerede solgt
udstyr til en pris, der normalt ikke ber vaere hgjere
end anskaffelsesprisen pa et tilsvarende — ikke farligt
— produkt.

Der ber endvidere vere mulighed for at udstede
pabud om, at det forhold som er &rsag til faren af-
hjelpes, ligesom den for markedsforingen ansvarlige
ber kunne pélegges at give oplysning om faren ved
produktet og om hvordan den eventuelt kan forebyg-
ges.

Til nr. 6

I medfor af bestemmelsen patenkes udstedt regler
om, at fabrikanten af medicinsk udstyr, der er be-
stemt for klinisk afprevning, skal afgive en erkleering
af nermere specificeret indhold om produktet og
dets overensstemmelse med de veasentlige sikker-
hedskrav. Der forventes endvidere fastsat regler om
det videnskabsetiske komitésystems medvirken i for-
bindelse med vurdering af projektets etiske aspekter.

Som anfort i de almindelige bemerkninger forbe-
redes en generel lovgivning om et videnskabsetisk
komitésystem og bio-medicinsk forskning, der bl.a.
vil opstille krav om godkendelse og gennemfarelse af
forskningsprojekter pa mennesker. Der vil sdledes ik-
ke i medfer af neervarende lov blive fastsat regler om
overholdelse af Helsinki-deklarationens generelle
principper i forbindelse med Klinisk afprevning.



