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kendtgarelserne, som er udstedt i medfor af loven, at
visse af Leegemiddelstyrelsens afgerelser, som er af

~ faglig og teknisk karakter, ikke kan paklages til anden
administrativ myndighed. Muligheden for i medfer af
bestemmelsen at afskaere adgangen til at paklage af-
gorelser til Indenrigs- og Sundhedsministeriet omfat-
ter dermed ikke spergsmél af retlig karakter.

- Til§S

Lovforslagets § 5 videreforer den nugeldende lovs
§ 5, som fastsetter, at ministeren eller den, der har be-
myndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, kan kraeve meddelt
" alle oplysninger, som er nedvendige for administra-
tion af loven. Oplysningspligten omfatter siledes en-
hver dokumentation, som matte skennes relevant for
at kunne vurdere, om medicinsk udstyr er i overens-
stemmelse med de fastsatte kvalitets- og sikkerheds-
krav. Endvidere omfatter oplysningspligten den doku-
mentation, som matte vaere nedvendig for myndighe-
dernes vurdering af grundlaget for bemyndigelse elter

fortsat bemyndigelse af foretagender, som udpeges til -

at foretage godkendelses-, tilsyns- og kontrolopgaver
i medfer af lov om medicinsk udstyr. '

Y FT-Tidende, 1991, s. 3667-3684

Det er i lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 6, preeciseret, at
der desuden er oplysningspligt for sével fabrikanter af
medicinsk udstyr som driftsansvarlige for offentlige
og private sygehuse og autoriseret sundhedspersona-
le, som driver selvstaendig virksomhed uden for syge-

" husvaesenet, om oplysninger om forhold indtruffet ef-

ter markedsferingen vedrerende udstyrets kvalitet,
sikkerhed og ydeevne. -

- Ti§6
Bestemmelsen videreferer straffebestemmelsen i
den nugzldende lov om medicinsk udstyr.

o Til§7 _

Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. januar
2003, idet den nugeeldende lov nr. 368 af 6. juni 1991
om medicinsk udstyr samtidig ophaves. Samtidig
fastseettes det, at de bekendtgarelser, der er fastsat i
medfer af den nugeeldende lov, opretholdes, indtil de
opheves eller afloses af regler udstedt efter den nye
lov.

Ti§8
Loven gezelder ikke for Feergerne og Grenland.



