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[Martin Glerup]

Foruden det betryggende sundhedspolitiske
aspekt i lovforslaget kan det fremheves, at
Danmark er godt med inden for fremstillingen,
idet 140 danske virksomheder fremstiller for 4
mia. kr. om aret, hvoraf 75 pct. gar til eksport.
Det drejer sig om flere tusinde arbejdspladser.

Vi vil gerne fra socialdemokratisk side i ud-
valgsarbejdet se narmere pa, hvad de ikke-
fremsatte EF-direktivforslag indeholder.

Pa det foreliggende grundlag ser Socialde-
mokratiet positivt pa lovforslaget.

Karen Hgjte Jensen (KF):

Den konservative gruppe kan tilslutte sig
dette forslag om harmonisering af lovgivningen
vedrorende en reekke sikkerheds- og sundheds-
krav i forbindelse med godkendelse af medi-
cinsk udstyr.

Erik Larsen (V):

Da Venstres ordferer desvaerre ikke kan vaere
til stede, skal jeg fremfore Venstres synspunkt.

Dette lovforslag er en bemyndigelseslov, sa-
ledes at sundhedsministeren far kompetence til
at fastsette nermere regler for medicinsk ud-
styr. Med dette lovforslag gores det muligt, at
Danmark tilnermer sig de andre EF-landes
regler angiende medicinsk udstyr. Dette en-
skes bade pa sikkerhedsomradet med hensyn
til patienter og pa handelsomrédet med henblik
pa en fri omsatning af medicinsk udstyr.

Venstre kan fuldt ud stette nerverende lov-
forslag.

Birgitte Husmark (SF):

Fra SF’s side har vi mattet konstatere, at her
ligger endnu en bemyndigelseslov pa bordet,
en bemyndigelsesiov, som udspringer af EF-
lovgivningen, og en bemyndigelsesiov, som
endnu en gang legger al magt til sundhedsmi-
nisteren.

Pa den anden side ma vi sige, at selve indhol-
det —det, bemyndigelsesloven handler om — mé
vi veere positivt indstillet over for. Det har da
veeret interessant at laese, at der faktisk pa en
lang reekke omrader i den danske lovgivning ik-
ke er fastsat sikkerhedskrav til medicinsk ud-
styr, sdidan som det er nu i dag.

Men problemet er, som sé ofte for, hvordan
loven sé vil blive fort ud i praksis, og det kan
man ikke lzese ud af dette forslag til bemyndi-
gelseslov. Bl.a. gnsker vi at f& langt mere pra-

cist at vide, hvordan kontrolinstanserne vil
komme til at fungere.

I det omtalte EF-implantatdirektiv, som er
det direktiv, der umiddelbart skal gennemfores
i national ret, skulle der veere forskrifter vedre-
rende godkendelsesorganerne, og disse for-
skrifter skulle ogsa sige noget om, hvilken kom-
petence de skal have. De skulle ogsa beskrive,
at der skulle vaere uvildighed hos disse godken-
delsesorganer. Det vil vi godt have opklaret
nermere, sddan at vi kan se, hvor precist man
beskriver specielt denne uvildighed.

Videre star der i lovforslagets bemarknin-
ger: »Det forventes, at der i de kommende di-
rektiver vi] blive fastsat afvigende regler om
godkendelse under hensyntagen bl.a. til de seer-
lige risici, der er forbundet med anvendelsen af
forskellige produkttyper.«

Her melder der sig mindst to spergsmaél. For
det forste: Har det danske Folketing med den
forventede vedtagelse af dette lovforslag sa
givet ministeren bemyndigelse til at underkaste
os alle sammen sdvel implantatdirektivet som
et hvilket som helst efterfolgende direktiv pd
dette omrade? Det vil veere interessant at fa mi-
nisterens svar pé dette.

Det andet sporgsmal er: Hvad menes der
med »afvigende regler«, som der star i det citat,
jeg leeste op? Det er vel spergsmélet om sikker-
hedsnormerne, som nu fastsettes i CEN og
CENELEC. Her vil jeg godt sperge sundheds-
ministeren, hvordan vi er reprasenteret pa det-
te omrade, altsd omradet medicinsk udstyr, i
disse organer. Eller er vores situation bare den,
at vi fromt kan godtage, hvad der matte komme
af normer fra CEN og CENELEC?

Det er i hvert fald nogle af de ting, vi godt vil
have opklaret, inden vi kan mene noget serligt
om dette forslag, andet end at det som sagt er
endnu en blankocheck til ministeren.

Poul Nadgaard (FP):

Det lovforslag, som sundhedsministeren her
har fremsat, er en sdkaldt bemyndigelseslov,
hvor jeg har forstéet, at sundhedsministeren ef-
ter lovens eventuelle vedtagelse for alvor s@tter
gang i gennemforelsen af de forskrifter, der er
en folge af loven. Nar man nerlaser lovforsla-
get og ikke mindst bemaerkningerne hertil, bli-
ver man klar over, at en vesentlig grund til lo-
ven er at skabe indbyrdes tilnermelse af EF-
medlemsstaternes lovgivning pa dette specifik-
ke omrade, som medicinsk udstyr er.



