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 Forslag

Lov om medicinsk udstyr

§ 1. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette de regler, der er ngdvendige for gen-
nemforelsen og anvendelsen her i landet af Det
Europziske Fellesskabs retsforskrifter om me-
dicinsk udstyr.

Stk. 2. 1 de i stk. 1 omhandlede regler kan der
fastseettes bestemmelser om:

1) Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet og yde-
evne. v

2) Krav om typegodkendelse af produkter og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt
om meerkning.

3) Forbud mod eller indskraenkning i adgangen

til markedsforing, forhandling, distribution
og ibrugtagning.

4) Registrering af personer, der er ansvarlige
for markedsferingen.

5) Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder ad-
gang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter uden retskendelse.

6) Pébud om indberetning af forhold indtruffet
efter markedsferingen.

7) Pabud om tilbagekaldelse fra markedet, til-
bagekob og afhjeelpning af risici eller mang-
ler ved medicinsk udstyr.

8) Krav om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr pa mennesker og krav om godkendel-
se af kliniske afprevninger.

9) Betaling for registrering, dispensations- og
klagesagsbehandling, behandling af anseg-
ninger om kliniske afprevninger samt god-
kendelse, tilsyn og kontrol.

§ 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
endvidere fastsatte regler om, at medicinsk ud-
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styr kun kan udleveres pé apotek, herunder kun
efter rekvisition fra lacge eller tandlaege.

Stk. 2. Ministeren kan fastsztte regler om re-
klame for medicinsk udstyr.

§ 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan be-
myndige statslige og kommunale myndigheder
eller private foretagender til at udfere godken-
delses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter
loven. - - . ) .

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige
de i stk. 1 nevnte myndigheder og foretagender
til at udstede forbud og pabud efter bestemmel-
ser fastsat i medfor af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7.

Stk. 3. Ministeren kan fastsette regler om be-
taling for behandling af ansggninger om bemyn-
digelse, udvidelse eller eendring af bemyndigel-
se samt tilsyn og kontrol med foretagender, der
er bemyndiget efter stk. 1 og 2.

§ 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om adgangen til at paklage afgo-
relser, som er truffet efter delegation eller i hen-
hold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2. Mi-
nisteren kan i den forbindelse fastsette regler
om, at visse afgerelser ikke kan paklages til ho-
jere administrativ myndighed.

§ 5. Indenrigs- og sundhedsministeren eller
den, der har bemyndigelse efter § 3, stk. 1 og 2,
kan kreeve meddelt alle oplysninger, som er ngd-
vendige for administration af Joven.

§ 6. Der kan i forskrifter, der udferdiges i hen-
hold til loven, fastsattes straf af bede for over-
traedelse af bestemmelser i forskrifterne, med-
mindre hejere straf er forskyldt efter anden lov-
givning.
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