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Til lovforslag nr. L 10. Skriftlig fremsettelse (3. oktober 2002)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
" ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremseette:

Forslag til lov om medicinsk udstyr.
(Lovforslag nr. L 10).

Lovforslaget har til formal at give adgang til at
fastsaette krav til mellemhandlere og distribute-
rer af medicinsk udstyr om, at der ikke mé for-
handles eller distribueres medicinsk udstyr, som
ikke lever op til geeldende krav til kvalitet, sik-
kerhed og ydeevne. Desuden suppleres den nu-
geldende lovs adgang til at kunne fastsaette krav
om legerekvisition ved udlevering af visse typer
medicinsk udstyr med en adgang til at kunne
fastszette et apoteksforbehold for medicinsk ud-
styr.

Med lovforslaget ophaeves den gaeldende lov
om medicinsk udstyr (lov nr. 368 af 6. juni
1991). Lov om medicinsk udstyr vil dog fortsat
veere en rammelov, som giver indenrigs- og
sundhedsministeren adgang til at fastsette ner-
mere regler om sikkerhed og kvalitet af medi-
cinsk udstyr, herunder navnlig de regler, der er
nedvendige for at gennemfore de faelles EU-reg-
ler om medicinsk udstyr.

Lovforslaget indebzrer, at der fremover vil
kunne fastseettes krav til mellemhandlere og di-
stributerer af medicinsk udstyr om, at der ikke
mé forhandles eller distribueres medicinsk ud-
styr, som ikke er i overensstemmelse med de
geeldende krav til sikkerhed, kvalitet og ydeev-
ne. Dette ligger i forlengelse af reglerne om, at
fabrikanter af medicinsk udstyr kun ma mar-
kedsfare udstyr, som lever op til de geldende
krav. I bekendtgerelserne om medicinsk udstyr
vil det efterfolgende blive fastsat, at medicinsk
udstyr kun mé markedsferes, forhandles, distri-
bueres og ibrugtages, hvis udstyret opfylder de
krav, der er fastsat i bekendtgorelserne. Initiati-

vet svarer til en reekke gvrige medlemsstaters
praksis pa omradet.

Herudover gives der med lovforslaget adgang
til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
saette regler om, at medicinsk udstyr kun kan ud-
leveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition
fra leege eller tandlege. Det er efter regeringens
opfattelse hensigtsmeessigt, at der skabes lov-
hjemmel til, at der i konkrete tilfzelde vil kunne

~ palaegges distributionen af navnlig diagnostisk

udstyr beregnet pa hjemmebrug visse begreens-
ninger. Dette kan bestd i fastszttelse af regler
om, at udstyret kun ma udleveres til privatperso-
ner pé apotek - i helt serlige tilfeelde med mulig-
heden for at kombinere med et krav om legere-
kvisition.

I forste omgang har regeringen til hensigt pa
baggrund af Sundhedsstyrelsens anbefaling at
gennemfore et apoteksforbehold for medicinsk
udstyr beregnet pé selvtestning for HIV-virus.
Generelt ensker regeringen med lovforslaget at
tage hgjde for et steerkt voksende marked for
diagnostiske tests til hjemmebrug, herunder ge-
netiske tests, hvoraf nogle vil vere forbundet
med et storre radgivningsbehov end andre. Re-
geringen gnsker derfor fremover at have mulig-
heden for at kunne foretage en hensigtsmassig
tilpasning af den almindelige adgang til at an-
skaffe disse typer seerligt kritisk udstyr.

Endelig indeberer lovforslaget, at hjemlen til
at fastseette regler om betaling for Legemiddel-
styrelsens opgaver vedrerende overvigning af
markedet for medicinsk udstyr, indsettes i lov
om medicinsk udstyr. Hjemlen har hidtil veret
fastsat i en tekstanmeerkning i de enkelte &rs fi-
nanslove, og der leegges derfor ikke op til en aen-
dring af geeldende praksis. Da Laegemiddelsty-
relsen 1 labet af kort tid vil overtage de forplig-
telser, der er fastsat i EF-direktiverne om medi-
cinsk udstyr i forhold til de bemyndigede orga-
ner, som foretager godkendelsen af medicinsk



