3683

F. t. 1. om medicinsk udstyr

3684

Til§7

Loven treeder i kraft den 1. juli 1991.

Reglerne i implantat-direktivet traeder i kraft den 1.
januar 1993. Som anfert under de almindelige be-
markninger, skal medlemsstaterne i tidssrummet
indtil den 31. december 1994 tillade markedsforing
og ibrugtagning af anordninger, der er i overensstem-
melse med de forskifter, der gelder pd deres omrade
den 31. december 1992.

De danske gennemforelsesregler vil saledes for si-
vidt angar implantat-direktivet treede i kraft den 1. ja-
nuar 1993. I udkastet til det kommmende direktivom
medicinske anordninger angives direktivet at traede i
kraft den 1. januar 1993.

Godkendelser baseres pa undersegelser og virk-
somhedsforanstaltninger, der for en stor dels ved-
kommende kan tage et par ar eller mere. Regler ved-
rerende bemydigelse af godkendelsesorganer i Dan-
mark tilstraebes derfor gennemfort allerede i efteraret
1991 af hensyn til, at de danske erhvervsvirksomhe-
der kan n4 at forberede de nedvendige godkendelser.

Bestemmelsen i stk. 2 indeberer en nedleggelse af
det i henhold til legemiddelloven nedsatte utensilie-
neevn, der har til opgave at afgive indstilling til Sund-
hedsstyrelsen i sager om godkendelse af medicinske
utensilier. Forslaget er en folge af, at naevnet ikke til-
teenkes opgaver i forbindelse med den kommende
godkendelsesordning.

Som anfort i de almindelige bemarkninger har der
ikke vaeret indfert en obligatorisk godkendelsesord-
ning og Sundhedsstyrelsens frivillige ordning blev
ophavet i 1985-86. Under henvisning hertil har Rigs-
revisionen i beretning til statsrevisiorerne om den
statslige legemiddelkontrol i december 1990 foresla-
et, at utensilienaevnets fremtidige virksomhed ner-
mere overvejes.

Ved bestemmelsen i stk. 3, nr. 1 overfores hjemlen
til at fastsztte regler vedrerende rontgenanlag, her-
under regler vedrerende sikkerhedskrav, godkendel-
se, tilsyn og kontrol m.v., til denne lov.

I rontgenlovens § 4 er fastsat: »Med hensyn til be-
rettigelsen til at udfere arbejder ved rontgenanlaeg
gelder de af ministeriet for offentlige arbejder udfer-
digede bestemmelser om godkendelse af prever for
elektriske installatorer, der er berettigede til at patage
sig udforelses- og vedligeholdelsesarbejder ved hej-
spendingsanleg.«

Med bestemmelsen i stk. 3, nr. 2 foreslas paragraf-
fen @ndret af hensyn til tilpasningen til den teknolo-
giske udvikling pa omradet, der bl.a. har medfert, at
risiko for hejspendingsulykker er vaesentligt nedsat,
mens andre forhold af betydning for sikkerheden til-
lzegges storre vagt, herunder kendskab til elektronik
og rontgenteknik. Bestemmelsen kan siledes anven-
des til fastsattelse af tidssvarende uddannelseskrav
til personer, der skal udfere arbejde ved rentgenan-
l=g.



