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I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
som andret ved § 109 i lov nr. 1180 af 12. december 2005
og 8 2 i lov nr. 464 af 18. maj 2011, foretages falgende
&ndringer:

1. Efter § 1 indseettes:

»8 1 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om registrering af importgrer og distributarer af
medicinsk udstyr her i landet, om underretning om handel-
ser med medicinsk udstyr samt fastsette regler om oplysnin-
ger, der gar det muligt at identificere de typer af medicinsk
udstyr, som importarerne og distributgrerne importerer til og
distribuerer i Danmark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om form-
krav til underretninger, som skal sendes til styrelsen efter
regler udstedt i henhold til stk. 1, herunder at underretning
skal ske elektronisk.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan foretage myndighedstilsyn
og -kontrol af importgrer og distributgrer af medicinsk ud-
styr, herunder adgang til relevante forretningslokaler og la-
gerfaciliteter uden retskendelse, samt kontrol af det medicin-
ske udstyr, herunder udlevering af prgveeksemplar af udsty-
ret. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte
nermere regler herom.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om importarers og distributarers betaling af ge-
byr for registrering og tilsyn og kontrol efter stk. 1 og 3.

8 1 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrgrende medi-
cinsk udstyr, som de pagealdende har solgt og leveret til det
danske marked, og at Sundhedsstyrelsen kan kraeve at fa ud-
leveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af
medicinsk udstyr.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

8 1 c. En importer og distributer af medicinsk udstyr skal
straks underrette Sundhedsstyrelsen om enhver fejlfunktion,
ethvert svigt, enhver forringelse af et medicinsk udstyrs ka-
rakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerk-
ningen eller brugsanvisningen, som den pagaldende har faet
kendskab til, og som kan medfare eller kan have medfgrt en
patients eller en brugers dad eller en alvorlig forringelse af
en patients eller en brugers helbredstilstand.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om form-
krav til underretninger, som skal sendes til styrelsen i hen-
hold til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektro-
nisk.«

2. Efter § 5 indsattes:

»§ 5 a. Sundhedsstyrelsen kan péalegge en fabrikant, der
er ansvarlig for markedsfgring af et medicinsk udstyr, eller
dennes reprasentant at offentliggare eller til en naermere be-
stemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler at udsende
information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmasssi-
ge formal, herunder oplysninger om formodede handelser
med udstyret.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille krav til form og ind-
hold af den i stk. 1, navnte information. Sundhedsstyrelsen
kan endvidere fastsette en frist for offentliggarelse eller ud-
sendelse af informationen.«

3.1 8 6 indseettes far stk. 1 som nyt stk.:

»Stk. 1. Med bgde straffes den, der overtreeder § 1c, stk.
1, eller undlader at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud
efter § 5 eller § 5a, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning.«

Stk. 1 og stk. 2 bliver herefter stk. 2 og stk. 3.

§2

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2013.
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1. Indledning

Med lovforslaget foreslas indfert nye regler for importarer
og distributerer af medicinsk udstyr og fabrikanter af medi-
cinsk udstyr samt repraesentanter for fabrikanterne med hen-
blik pé at styrke Sundhedsstyrelsens muligheder for effektiv
markedsovervagning af medicinsk udstyr og for at handhz-
ve reglerne om medicinsk udstyr.

Med lovforslaget indfares:
» En gebyrfinansieret registreringsordning for importgrer
og distributgrer af medicinsk udstyr i Danmark
* Myndigheds- og tilsynskontrol af de to aktarer
* Underretningspligt for de to aktarer vedrgrende alvorlige
haendelser med medicinsk udstyr.

Formalet med lovforslaget er at gare det muligt at identifi-
cere de typer af medicinsk udstyr, som aktgrerne importerer
og distribuerer i Danmark. Det bliver en ordning, hvor dis-
tributgrer og importarer, der er etableret i Danmark, skal un-
derrette styrelsen om virksomhedens navn, adresse, telefon-
nummer, e-mail adresse, funktioner samt data, der gar det
muligt at identificere den type medicinsk udstyr, som virk-
somheden importerer/distribuerer i Danmark.

2. Lovforslagets baggrund og formal

Baggrund

Som det fremgar af regeringsgrundlaget »Et Danmark, der
star sammen« fra oktober 2011 prioriterer regeringen dan-
skernes sundhed hgijt. Alle danskere skal kunne regne med
lige adgang til en hurtig og ordentlig behandling i vores
sundhedsvaesen.

Det er en grundpille i velfeerdssamfundet, at danskerne
kan fgle sig trygge ved og have tillid til sundhedsvesenet.

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Heri ligger bl.a., at sundhedsydelserne skal leveres rettidigt,
effektivt og veere af hgj kvalitet.

Stort fokus pa den legelige behandling pa nogle private
klinikker har rejst forskellige problemstillinger af patientsik-
kerhedsmaessig karakter og givet anledning til en gennem-
gang af de eksisterende patientsikkerhedsforanstaltninger
med henblik pé at vurdere, om der kan iveerkszattes endnu
flere initiativer, som over en bred kam kan bidrage til mere
og bedre patientsikkerhed.

Gennemgangen har resulteret i en samlet patientsikker-
hedspakke, som indeholder en rakke initiativer. De kan ka-
tegoriseres under falgende overskrifter:

e Bedre sporbarhed og sikkerhed ved brug af implantater
0g andet medicinsk udstyr

e Mere sikre leegemidler

e Flere muligheder for at gribe ind over for og stille krav
til leeger, tandleeger m.fl.

e Mere og bedre oplysning om sundhedsbehandling

Dette lovforslag er ét af flere af initiativerne, som kraver
loveendring.

Formal

Formalet med lovforslaget er at styrke patientsikkerheden
pa omradet og beskytte brugere af medicinsk udstyr.

Sundhedsstyrelsen ligger ikke inde med information om,
hvilke typer af medicinsk udstyr (herunder hvilke batches)
der aktuelt forhandles eller tidligere er solgt i Danmark.

Sundhedsstyrelsen er derfor afhaengig af at kunne indhen-
te denne information fra de virksomheder, der forhandler
medicinsk udstyr her i landet. Det er derfor afggrende for
patientsikkerheden, at Sundhedsstyrelsen har en hurtig og
nem adgang til at komme i kontakt med virksomhederne, og



at virksomhederne er forpligtede til at registrere og opbevare
oplysninger, der sikrer, at de reelt kan bistd Sundhedsstyrel-
sen i arbejdet med at skabe et sddant overblik.

Hvis der opstar mistanke om, at en konkret type medi-
cinsk udstyr (herunder en konkret batch) kan vere forbundet
med en sundhedsfare, vil Sundhedsstyrelsen normalt sgge
information om, hvorvidt den pagaldende type udstyr er
solgt i Danmark, via fabrikanten af det medicinske udstyr.

Det kan derfor veere et problem, hvis der ikke er nogen fa-
brikant af udstyret, som kan kontaktes.

Vigtigheden af at kunne indhente oplysninger fra importe-
rer og distributarer af medicinsk udstyr sas meget tydeligt i
den franske sag om brystimplantaterne (PIP-sagen), hvor fa-
brikanten var gaet konkurs. | den konkrete sag havde den
danske importgr (uden at veere forpligtet til det) opbevaret
information om, hvilke sygehuse, der var leveret implantater
til. Sundhedsstyrelsen blev desuden kontaktet af en svensk
distributer, der kunne oplyse, at man havde leveret de pa-
geldende implantater til en dansk klinik.

At importgren og distributeren stillede denne information
til radighed for Sundhedsstyrelsen var helt afgagrende for, at
Sundhedsstyrelsen kunne danne sig et overblik over, hvilke
klinikker og sygehuse, der havde anvendt implantatet, og
hvor mange kvinder, der var bergrt af sagen. Hertil kom, at
én af de klinikker, der havde anvendt brystimplantaterne,
var lukket og havde braendt patientjournalerne. Det var séle-
des pa baggrund af oplysningerne fra importgren og distri-
butgren, at Sundhedsstyrelsen havde mulighed for at identi-
ficere den gruppe af kvinder, der potentielt kunne have faet
PIP-brystimplantaterne pa den pageldende Klinik, idet kvin-
derne ikke kunne forvente nogen opfglgning fra klinikkens
side.

Da der ikke er noget krav om, at fabrikanter, der forhand-
ler medicinsk udstyr i Danmark, ogsa skal vare etableret i
Danmark, vil det ofte veere hurtigere og nemmere for Sund-
hedsstyrelsen at tage kontakt til en dansk importar eller dis-
tributar, nar styrelsen sgger viden om, hvorvidt en konkret
type medicinsk udstyr forhandles i Danmark. Set i et patie-
ntsikkerhedsperspektiv er det vigtigt, fordi det ofte vil veere
mere omstendeligt og tidskraevende at skulle indhente den-
ne information hos en udenlandsk fabrikant. Ogsa i hastetil-
faelde, hvor der er behov for gjeblikkelig handling fra Sund-
hedsstyrelsens side for eksempel med henblik pé at suspen-
dere brugen af en bestemt type medicinsk udstyr, der mis-
teenkes for at indebare en alvorlig sundhedsfare, vil det ofte
veere hurtigere og mere effektivt at ivaerksatte eventuelle
forebyggende foranstaltninger i forhold til en dansk impor-
tar eller distributer end en fabrikant, der er etableret i udlan-
det. Ogsé af den grund er det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen
har kendskab til alle importgrer og distributgrer af medi-
cinsk udstyr, der opererer pé det danske marked.

Ogsa i det tilfelde, hvor et konkret medicinsk udstyr end-
nu ikke er blevet anvendt, men befinder sig hos en importer
eller distributer, er det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen har mu-
lighed for at kontakte importgren eller distributgren. Det
geelder for eksempel, hvis en helt konkret batch af et medi-

cinsk udstyr er under mistanke for at udgere en alvorlig
sundhedsfare. Her er det vigtigt, at man kan spore udstyret i
forhold til, hvor det befinder sig i distributionskaeden, sa det
kan blive kaldt tilbage fra markedet, inden det nér ud til pa-
tienter og andre brugere (og evt. opereres ind i patienter).

Endelig har lovforslaget til formal at sikre, at Sundheds-
styrelsen far alle de oplysninger, der er ngdvendige for at
kunne vurdere, om medicinsk udstyr er i overensstemmelse
med fastsatte kvalitets- og sikkerhedskrav. Sundhedsstyrel-
sen kan i henhold til § 5 i lov. om medicinsk udstyr kreeve at
f& meddelelse om alle oplysninger, som er ngdvendige for
administration af loven med tilhgrende bekendtggrelser. Det
foreslas, at undladelse af at efterkomme et pébud fra Sund-
hedsstyrelsen kan straffes med bgde.

3. Lovforslagets indhold

3.1 Registrering af importarer og distributarer af medicinsk
udstyr.

3.1.1 Gzldende ret

Der findes i dag ingen regler om registrering af importarer
og distributgrer af medicinsk udstyr i lovgivningen om me-
dicinsk udstyr.

Lovgivningen om medicinsk udstyr (bekendtgerelse nr.
1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendt-
gerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr og bekendtgarelse nr. 1269 af 12. de-
cember 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik) in-
deholder regler om registrering af fabrikanter af medicinsk
udstyr, reprasentanter for fabrikanter og juridiske personer,
som kombinerer medicinsk udstyr med henblik pd markeds-
foring af system- og behandlingspakker. Det drejer sig
blandt andet om kontaktoplysninger og oplysninger om de
typer produkter, som virksomhederne markedsfarer. Regle-
rne er en gennemfarelse af regler i direktiverne om medi-
cinsk udstyr. Der skal foretages registrering i medlemssta-
terne og i en faelles europeisk database om medicinsk udstyr
med henblik pa, at oplysningerne kan indga i myndigheder-
nes markedsovervagning af medicinsk udstyr.

3.1.2 Forslagets indhold

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om underretning til Sundhedsstyrelsen,
registrering af importgrer og distributerer af medicinsk ud-
styr samt oplysninger, der ggr det muligt at identificere de
typer medicinsk udstyr, som de importerer og distribuerer i
Danmark. Det bliver en ordning, hvor distributerer og im-
portarer, der er etableret i Danmark, skal underrette styrel-
sen om virksomhedens navn, adresse, telefonnummer, e-
mailadresse, funktioner samt data, der gegr det muligt at
identificere den type medicinsk udstyr, som virksomheden
importerer og distribuerer i Danmark.

P& den made far Sundhedsstyrelsen et samlet overblik
over de virksomheder, der importerer og distribuerer medi-
cinsk udstyr, og styrelsen kan reagere hurtigere og mere ef-
fektivt, hvis der opstar et sikkerhedsproblem med medicinsk
udstyr, eller hvis der er mistanke herom.



Det foreslas ogsé, at Sundhedsstyrelsen kan fastsztte reg-
ler om formkrav til de underretninger, som importgrer og
distributerer skal sende til Sundhedsstyrelsen, herunder at
underretningerne skal ske elektronisk. Det er forudsat, at der
skal etableres en ordning, hvor virksomhederne kan foretage
en elektronisk indberetning af de ovennavnte oplysninger,
der registreres elektronisk hos Sundhedsstyrelsen.

Registreringsordningen skal ogsa give Sundhedsstyrelsen
mulighed for at foretage kontrol og inspektion af registrere-
de importarer og distributgrer af medicinsk udstyr med hen-
blik pa at sikre, at det medicinske udstyr opfylder kravene i
udstyrslovgivningen, jf. afsnit 3.2.

3.2 Myndighedstilsyn og kontrol af distributarer og importg-
rer af medicinsk udstyr

3.2.1 Geldende ret

Sundhedsstyrelsen kan med hjemmel i § 15 i bekendtge-
relse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, §
13 i bekendtgarelse nr. 1264 af 15. december 2008 om ak-
tivt, implantabelt medicinsk udstyr og § 13 i bekendtggrelse
nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik foretage inspektioner af fabrikanter af et
medicinsk udstyr eller deres repraesentant. Styrelsen kan
kontrollere, at fabrikanten eller dennes repraesentant over-
holder reglerne i bekendtgarelserne, og at deres udstyr op-
fylder kravene hertil. Sundhedsstyrelsens repraesentanter
har, hvis det skannes ngdvendigt, til enhver tid mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter, der benyttes af
fabrikanten eller dennes repraesentant. | forbindelse med sa-
danne inspektioner kan Sundhedsstyrelsen pabyde udleve-
ring af proveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Sundhedsstyrelsen har ikke en tilsvarende hjemmel til at
kontrollere importarer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Det fremgér af produktsikkerhedslovens § 18 (lov nr.
1262 af 16. december 2009), at kontrolmyndigheden, hvis
det skannes ngdvendigt, uden retskendelse og mod behgrig
legitimation har adgang til fabrikations-, salgs- og lagerloka-
ler m.v., som tilhgrer importgrer og distributarer med hen-
blik pa at vurdere, om et produkt, der er omfattet af produkt-
sikkerhedsloven, er sikkert. Kontrolmyndigheden kan ogsa
udtage prgveeksemplarer af produktet og kraeve dokumenter
og oplysninger udleveret til brug for denne vurdering, jf. lo-
vens § 17. Produktsikkerhedsloven finder imidlertid kun an-
vendelse pé produkter, der som led i en handelsvirksomhed
gares tilgeengeligt pd markedet, nar produktet er bestemt til
forbrugerne, eller nar det under forudsigelige omstendighe-
der kan forventes anvendt af forbrugerne, selvom det ikke er
bestemt til dem, jf. produktsikkerhedslovens § 1, stk. 1. Det
er ikke alle typer medicinsk udstyr, der er bestemt til forbru-
gerne. Der findes mange typer medicinsk udstyr, herunder
hospitalsudstyr, udstyr til leegepraksis og laboratorieudstyr,
der ikke er omfattet af reglerne i produktsikkerhedsloven.

Sundhedsstyrelsen har séledes ikke mulighed for at kon-

trollere for eksempel en importar, der er under mistanke for
at have importeret et hospitalsudstyr (medicinsk udstyr til

hospitalsbrug), der er sundhedsskadeligt og udger en fare
for patientsikkerheden.

3.2.2 Forslagets indhold

Det foreslas, at ministeren far hjemmel til at fastsatte reg-
ler om myndighedstilsyn- og kontrol af importarer og distri-
butgrer af medicinsk udstyr, herunder regler om at Sund-
hedsstyrelsens reprasentanter mod behgrig legitimation kan
fa adgang til virksomhedernes forretningslokaler og lagerfa-
ciliteter uden retskendelse, og regler om at styrelsen kan pa-
byde udlevering af proveeksemplarer af udstyret samt alle
dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for at kon-
trollere produkterne. Sundhedsstyrelsen far dermed hjemmel
til at foretage inspektioner af registrerede distributgrer og
importarer af medicinsk udstyr med henblik pa at kontrolle-
re, at udstyret opfylder de i lovgivningen om medicinsk ud-
styr fastsatte vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne.

Reglerne i produktsikkerhedsloven er ikke tilstreekkelige,
idet lovens anvendelsesomrade er begrenset til produkter,
der er bestemt til forbrugerne, eller nar produkter under for-
udsigelige omsteendigheder kan forventes anvendt af forbru-
gerne, selvom de ikke er bestemt til dem, jf. produktsikker-
hedslovens 8§ 1, stk. 1. Reglerne i produktsikkerhedsloven
omfatter saledes ikke distributgrer og importerer af medi-
cinsk udstyr, der er bestemt til at blive anvendt pa hospita-
ler, laboratorier og klinikker eller i legepraksis.

Der er saledes behov for serregler om, at Sundhedsstyrel-
sens reprasentanter, hvis det skannes ngdvendigt, til enhver
tid mod behgrig legitimation og uden retskendelse har ad-
gang til alle relevante forretnings- og lagerlokaliteter, der
benyttes af importgrer og distributarer af medicinsk udstyr,
og at styrelsen kan pébyde udlevering af preveeksemplarer
af udstyret og alle dokumenter og oplysninger, der er ngd-
vendige for kontrolvirksomheden.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at Sundhedssty-
relsen kan foretage inspektioner af importerer og distributg-
rer af medicinsk udstyr med henblik pa at kontrollere, at det
udstyr, der importeres til eller distribueres i Danmark, opfyl-
der reglerne i lovgivningen om medicinsk udstyr.

3.3 Betaling for registrering, tilsyn og kontrol af importgrer
og distributarer

3.3.1 Geldende ret

Ministeren for sundhed og forebyggelse har i dag hjemmel
til at fastsaette regler om betaling for registrering, tilsyn og
kontrol med fabrikanter af medicinsk udstyr og juridiske
personer, som kombinerer udstyr med henblik pd markeds-
faring af system- og behandlingspakker, jf. 8 1, stk. 2, nr. 9 i
denne lov. Der er fastsat regler herom i bekendtgarelse nr.
1255 af 14. december 2011 om gebyrer for medicinsk ud-
styr.

Der findes ingen regler om, at ministeren kan fastsatte
regler om betaling for registrering, tilsyn og kontrol af im-
portgrer og distributgrer af medicinsk udstyr. Det hanger
sammen med, at der i dag ikke findes regler om myndighe-
ders registrering, tilsyn og kontrol af importarer og distribu-



tarer af medicinsk udstyr i lovgivningen om medicinsk ud-
styr.

3.3.2 Forslagets indhold

Med lovforslaget gnskes der indfagrt hjemmel til, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om,
at importgrer og distributerer af medicinsk udstyr skal betale
gebyrer til Sundhedsstyrelsen. Det skal praciseres, at geby-
ropkravningen geelder import og distribution af alle typer
medicinsk udstyr uanset risikoklasse Gebyrerne skal daekke
udgifter til registrering af virksomhederne og udstyr samt
tilsyn og kontrol med virksomhederne og produktkontrol
(markedsovervéagning).

Gebyret ma ikke udggre mere end de udgifter, der er for-
bundet med varetagelsen af arbejdet i forbindelse med regi-
strering m.v. af distributerer og importarer.

Der vil blive fastsat regler om et registreringsgebyr og et
arligt gebyr. Der er lagt op til en model, hvor hver af de ca.
900 importgrer/distributgrer i Danmark betaler et registre-
ringsgebyr pa ca. 1.120 kr. (engangsudgift) og et arsgebyr
pé& 985 kr.

Det foreslas, at der fastsattes en registreringsafgift, der
deekker omkostninger til registrering af importgrer/distribu-
tarer og en arlig afgift (arsafgift) pr. virksomhed, hvor sidst-
nevnte skal dekke Sundhedsstyrelsens udgifter forbundet
med myndighedstilsyn/kontrol. Der betales kun ét registre-
ringsgebyr og ét arsgebyr pr. fabrikant, uanset om den pa-
geldende virksomhed markedsfgrer en eller flere af de i be-
kendtgarelsens bilag 1 angivne produktkategorier, jf. § 2,
stk. 3, i bekendtggrelse nr. 1255 af 14. december 2011 om
gebyrer for medicinsk udstyr. P& tilsvarende méde vil der
kun blive opkraevet ét registreringsgebyr og ét arsgebyr pr.
distributgr og importgr af medicinsk udstyr, uanset om den
pageeldende virksomhed importerer og/eller distribuerer
flere forskellige typer medicinsk udstyr.

Gebyrerne fastsattes i en bekendtgarelse og PL-reguleres
hvert ar pr. 1. januar, svarende til gvrige gebyrer pa Sund-
hedsstyrelsens omrade.

3.4 Opbevaring og udlevering af fakturaer

3.4.1 Geldende ret

Lovgivningen om medicinsk udstyr indeholder ikke regler
om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal
opbevare fakturaer eller andre oplysninger om, hvem de har
leveret og solgt medicinsk udstyr til i Danmark, eller at
Sundhedsstyrelsen kan kraeve at fa udleveret fakturaer som
led i markedsovervagningen af medicinsk udstyr.

Det falger af § 10, stk. 2, i produktsikkerhedsloven, at dis-
tributgren deltager i overvagningen af sikkerheden ved de
produkter, der distribueres, ved at videregive oplysninger
om risici ved produkterne til producenten og myndighederne
og ved at opbevare og videreformidle den dokumentation,
der er ngdvendig for at spore produkternes oprindelse. Den
dokumentation, der er naevnt i stk. 2, skal opbevares i hele
produktets seedvanlige levetid, dog hgjst 5 ar fra udgangen
af det regnskabsar, hvori distributaren har erhvervet produk-

tet. Dokumentation kan opbevares elektronisk, jf. produkt-
sikkerhedslovens § 10, stk. 3.

Produktsikkerhedsloven finder som navnt ovenfor kun
anvendelse for produkter, der som led i en handelsvirksom-
hed gares tilgeengeligt pd markedet, nar produktet er bestemt
til forbrugerne, eller nér det under forudsigelige omstaendig-
heder kan forventes anvendt af forbrugerne, selvom det ikke
er bestemt til dem. Reglerne i produktsikkerhedsloven om-
fatter saledes ikke distributarer og importarer af medicinsk
udstyr, der er bestemt til at blive anvendt pa hospitaler, labo-
ratorier og klinikker eller i lzegepraksis.

3.4.2 Forslagets indhold

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse
far hjemmel til at fastsatte regler om, at importarer og dis-
tributerer af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fak-
turaer vedrgrende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret
pé det danske marked, og til at fastsztte regler om, at Sund-
hedsstyrelsen kan kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne
som led i markedsovervagningen. Disse regler skal forbedre
Sundhedsstyrelsens mulighed for at kontrollere, om der er
sikkerhedsproblemer med medicinsk udstyr og gere det let-
tere at spore udstyret. Dermed vil Sundhedsstyrelsen ogsa
bedre kunne sikre, at patienter og sundhedspersoner far be-
sked, hvis der opstar sikkerhedsproblemer med et medicinsk
udstyr.

Der vil blive fastsat regler om, at distributgrer skal opbe-
vare fakturaer om medicinsk udstyr i 5 ar og fakturaer om
implantabelt medicinsk udstyr i 15 ar. Materialet skal vere
til radighed for Sundhedsstyrelsens markedsovervagning i
hele perioden.

For fabrikanter af medicinsk udstyr geelder der en regel
om, at de skal stille deres EF-overensstemmelseserklaering
og den dokumentation, der har ligget til grund for CE-meerk-
ning, til radighed for Sundhedsstyrelsen i 5 ar. Fristen reg-
nes fra ophgr af fremstillingen af det medicinske udstyr. Fa-
brikanter af implantabelt medicinsk udstyr skal stille mate-
rialet til radighed for Sundhedsstyrelsen i 15 ar regnet fra
ophgr af fremstillingen af udstyret. Dokumentationen om
implantabelt medicinsk udstyr skal stilles til radighed for
Sundhedsstyrelsen i en lengere periode, fordi udstyret ty-
pisk har en lengere levetid og er placeret i kroppen. Denne
type udstyr er i de hgjere risikoklasser.

3.5 Indberetning af haeendelser med medicinsk udstyr

3.5.1 Geldende ret

Indberetninger om alvorlige haendelser med medicinsk ud-
styr indgar som vaesentlig bestanddel i Sundhedsstyrelsens
overvagning af sikkerheden med medicinsk udstyr. | dag er
fabrikanter af medicinsk udstyr, reprasentanter for fabrikan-
ter, driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, auto-
riserede sundhedspersoner, der udgver selvstendig virksom-
hed, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv
anvender medicinsk udstyr, forpligtede til straks at indberet-
te alvorlige haendelser til Sundhedsstyrelsen. Undladelse af
at indberette alvorlige handelser til Sundhedsstyrelsen kan
straffes med bade.



Der geelder i dag ingen regler om, at importgrer og distri-
butgrer af medicinsk udstyr skal indberette alvorlige heen-
delser med medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen.

3.5.2 Forslagets indhold

Det foreslas, at importgrer og distributarer af medicinsk
udstyr straks skal underrette Sundhedsstyrelsen om en alvor-
lig heendelse med udstyret, som de far kendskab til, og at
manglende overholdelse af denne forpligtelse kan straffes
med bgde. Dette skal sikre hurtig indberetning af alvorlige
haendelser, som importgrerne og distributererne far kends-
kab til, og dermed styrke patientsikkerheden og Sundheds-
styrelsens markedsovervagning af sikkerheden ved medi-
cinsk udstyr.

Ved en alvorlig haendelse forstas enhver fejlfunktion eller
ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk udstyrs
karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i
maerkningen eller brugsanvisningen, som den péagaldende
har faet kendskab til, der kan medfare eller kan have med-
fart en patients eller en brugers dad eller medfart en alvorlig
forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.

Der er tale om en ordning, der stort set svarer til de krav,
der geelder for parallelimportarer af legemidler vedrgrende
handtering af bivirkninger. Det falger af bekendtggrelse nr.
822 af 1/8 2012 om bivirkningsovervagning af legemidler,
at indehaveren af en markedsfaringstilladelse til parallelim-
port skal kunne modtage henvendelser om formodede bi-
virkninger, der er opstaet i forbindelse med brug af det pa-
rallelimporterede leegemiddel, og skal foretage indberetning
til Sundhedsstyrelsen.

3.6 Sikkerhedsmeddelelser

3.6.1 Geldende ret

Fabrikanten, der er ansvarlig for markedsfaring af et me-
dicinsk udstyr, kan i dag offentligggre information om haen-
delser med udstyret og andre oplysninger, der tjener sikker-
hedsmaessige formal.

Sundhedsstyrelsen kan aftale med en fabrikant, at virk-
somheden offentligger information om formodede hendel-
ser med udstyret eller andre oplysninger, der tjener sikker-
hedsmassige formal, eller at informationen sendes til en
nermere bestemt personkreds. Styrelsen kan ikke krave, at
virksomheden udsender oplysninger om formodede heandel-
ser med udstyret.

3.6.2 Forslagets indhold

Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at kree-
ve, at fabrikanten, der er ansvarlig for markedsfering af et
medicinsk udstyr, eller dennes repraesentant skal offentlig-
gare eller til en neermere bestemt kreds af sundhedspersoner
eller hospitaler udsende information om udstyret, der tjener
patientsikkerhedsmaessige formal, herunder oplysninger om
formodede handelser med udstyret.

Virksomheder udsender normalt sikkerhedsinformation
efter aftale med Sundhedsstyrelsen eller pa eget initiativ.
Der kan imidlertid opsta situationer, hvor virksomheden ik-
ke er enig med Sundhedsstyrelsen i, at der er behov for at

offentliggere/udsende information, eller hvor der ikke er
enighed om, hvad informationen skal indeholde, eller til
hvem den skal sendes. Der kan ogsa opsta situationer, hvor
Sundhedsstyrelsen vurderer, at udsendelse til en begranset
kreds ikke er tilstreekkeligt, hvorfor informationen i stedet
ber offentliggares generelt.

For at sikre, at der pa hurtig og effektiv made gives infor-
mation til leger og andre sundhedspersoner om handelser
med medicinsk udstyr eller andre sikkerhedsproblemer med
et medicinsk udstyr foreslas det, at Sundhedsstyrelsen far
mulighed for at paleegge fabrikanten eller dennes repraesen-
tant at offentliggere og udsende sddan information til en
nermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler.
Det foreslas, at en fabrikant eller repraesentant, der undlader
at efterkomme et pabud herom, kan straffes med bagde.

3.7 Importgrer og distributerers pligt til at udlevere oplys-
ninger som er ngdvendige for administration af loven —
bgdestraf

3.7.1 Gzldende ret

Det fglger af 8 5 i lov om medicinsk udstyr, at ministeren
for sundhed og forebyggelse eller den, der har bemyndigelse
efter § 3, stk. 1 og 2, kan kraeve meddelt alle oplysninger,
som er ngdvendige for administration af loven.

Det fremgar af bemarkningerne til loven, at lovforslaget
viderefarer en bestemmelse i den dageeldende lov nr. 368 af
6. juni 1991 om medicinsk udstyr, som fastsatte, at ministe-
ren eller den, der har bemyndigelse kan kraeve meddelt alle
oplysninger, som er ngdvendige for administration af loven.
Oplysningspligten omfatter séledes enhver dokumentation,
som matte skgnnes at vaere relevant for at kunne vurdere,
om medicinsk udstyr er i overensstemmelse med de fastsatte
kvalitets- og sikkerhedskrav. Endvidere omfatter oplys-
ningspligten dokumentation, som matte veere ngdvendig for
myndighedernes vurdering af grundlaget for bemyndigelse
eller fortsat bemyndigelse af foretagender, som udpeges til
at foretage godkendelses-, tilsyns- og kontrolopgaver i med-
far af lov om medicinsk udstyr.

Fabrikanter af medicinsk udstyr eller deres repraesentanter
skal ifalge bekendtggrelserne om medicinsk udstyr holde
overensstemmelseserklaeringer og den dokumentation, der
har ligget til grund for CE-markningen af udstyret til radig-
hed for Sundhedsstyrelsen. Overtraedelse af disse bestem-
melser kan straffes med bgde.

3.7.2 Forslagets indhold.

Det foreslas, at undladelse af at efterkomme et pabud, der
har hjemmel i § 5 i lov om medicinsk udstyr kan straffes
med bade.

Bestemmelsen skal saledes medvirke til at sikre, at Sund-
hedsstyrelsen far alle oplysninger, der er ngdvendige for at
kunne vurdere, om medicinsk udstyr er i overensstemmelse
med fastsatte kvalitets- og sikkerhedskrav.



4. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget vil styrke Sundhedsstyrelsens markedsover-
vagning af sikkerheden med medicinsk udstyr.

Sundhedsstyrelsen vil administrere reglerne som en del af
styrelsens markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Sundhedsstyrelsens nye opgaver vil primert bestd af fal-
gende:

» Sagsbehandling i forbindelse med modtagelse af under-
retninger fra importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr og registrering af data vedrgrende virksomheder-
ne og produkter

« Vedligeholdelse og opdateringer af registrerede data om
importgrer, distributgrer og produkter

« Udsendelse af gebyropkravninger og behandling af hen-
vendelser i forbindelse med opkraevningerne

» Registrering og vurdering af indberetninger om handel-
ser med medicinsk udstyr fra importarer og distributgrer

« Tilsyn og kontrol af importarer og distributgrer af medi-
cinsk udstyr og produkter

« Vejledning om reglerne og besvarelse af spargsmal.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at opgaverne vil
kraeve tilforsel af ca. 1% ekstra arsveerk.

Registrering forventes afsluttet efter 2 ar, hvorefter opga-
ven kan varetages af 1 arsvark.

Sundhedsstyrelsens behandling af indberetninger om al-
vorlige haendelser med medicinsk udstyr fra distributarer og
importarer vil forega efter eksisterende procedurer for hand-
tering af indberetninger fra fabrikanter, sundhedspersoner,
brugere og patienter. Der forventes derfor ikke at veere be-
hov for @&ndringer af Sundhedsstyrelsens etablerede sags-
gange og procedurer.

Indberetninger fra importerer og distributgrer af medi-
cinsk udstyr forventes dog at veaere mere tidskraevende end
fabrikantindberetninger, idet der skal rettes henvendelse til
fabrikanten og indhentes supplerende oplysninger om pro-
duktet for at kunne vurdere, om der foreligger sikkerheds-
problemer. Det ma ogsa forventes, at der skal gives vejled-
ning til distributerer og importgrer om udfyldelse af indbe-
retningsskemaer m.v., da opgaven med indberetning af han-
delser vil veere ny for virksomhederne. Sundhedsstyrelsen
forventer at modtage omkring 300 indberetninger arligt fra
importgrer og distributarer.

Hertil kommer engangsudgifter til udvidelse af Sundheds-
styrelsens 1T-systemer, sdledes at importgrer og distribute-
rer af medicinsk udstyr kan indsende registreringsoplysnin-
ger elektronisk til Sundhedsstyrelsen samt til en kapacitets-
udvidelse af styrelsens elektroniske virksomhedsregister.
Engangsudgifterne til endring af 1T-systemerne skannes at
andrage ca. 500.000 kr.

Forslaget har ingen gkonomiske eller administrative kon-
sekvenser for regioner eller kommuner.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet mv.

Det fremgdr af lovforslaget, at ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsatte regler om betaling for registre-
ring, tilsyn og kontrol af distributarer og importgrer af medi-
cinsk udstyr.

Gebyrer skal dekke Sundhedsstyrelsens udgifter til regi-
strering af virksomhederne og udstyr samt tilsyn og kontrol
med virksomhederne og produktkontrol (markedsovervag-
ning).

Der vil blive fastsat regler om et registreringsgebyr og et
arligt gebyr. Der er lagt op til en model, hvor hver af de ca.
900 importgrer/distributgrer betaler et registreringsgebyr pa
ca. 1.120 kr. (engangsudgift) og et arsgebyr pa 985 kr. Der
betales i gvrigt kun ét registreringsgebyr og ét arsgebyr pr.
virksomhed, uanset at den pageldende virksomhed importe-
rer og/eller distribuerer flere typer af medicinsk udstyr.

Det fremgar af afsnit 3.4.2, at den foreslaede hjemmel til
at fastsatte regler om opbevaring af fakturaer med henblik
pé sporing af medicinsk udstyr, der er solgt og leveret til det
danske marked, vil blive benyttet til at fastsette krav om, at
distributgrer skal opbevare fakturaer om medicinsk udstyr i
5 ar og fakturaer om implantabelt medicinsk udstyr i 15 &r.
Materialet skal veere til radighed for Sundhedsstyrelsens
markedsovervagning i hele perioden.

Disse regler forventes samlet set at medfagre mindre vee-
sentlige skonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet.

Der er tale om en ordning, hvor distributererne kun skal
opbevare en kopi af fakturaerne. For medicinsk udstyr vil
opbevaringsperioden ikke indebaere vasentlige udgifter.
Distributererne skal saledes i medfgr af momslovgivningen
opbevare fakturaer i 5 ar. Enhver afgiftspligtig skal ifalge
momslovens 8§ 52c¢ (lov nr. 277 af 27. marts 2012) sgrge for
at opbevare kopier af fakturaer, som udstedes af den afgifts-
pligtige person selv, den afgiftspligtige persons kunde, eller
som tredjeperson udsteder. Virksomhedens regnskabsmate-
riale skal ifglge Skat opbevares i 5 ar efter udlgbet af det
regnskabsér, som regnskabsmaterialet vedrgrer. Der vil der-
med ikke vare tale om en udvidelse af opbevaringsperioden
for fabrikanter af medicinsk udstyr.

Implantabelt medicinsk udstyr, der er bestemt til helt eller
delvis at skulle implanteres i det menneskelige legeme, har
ofte en lengere levetid end 5 ar. Det vurderes at vere vig-
tigt, at fabrikanter af implantabelt medicinsk udstyr opbeva-
rer fakturaerne i en laengere periode end 5 ar med henblik pa
at kunne spore udstyret i forbindelse med evt. sikkerheds-
problemer. Det vurderes derfor at vaere hensigtsmaessigt, at
distributarerne skal opbevare fakturaerne for implantabelt
medicinsk udstyr i 15 ar. Denne udvidelse af opbevaringspe-
rioden skgnnes at medfgre mindre ekstra gkonomiske og ad-
ministrative omkostninger for virksomhederne.

Perioderne for opbevaring af fakturaer svarer til de perio-
der, som fabrikanten af et medicinsk udstyr og et implanta-
belt medicinsk udstyr skal stille sin EF-overensstemmelses-
erkleering og den dokumentation, der har ligget til grund for



CE-markningen af udstyret, til radighed for Sundhedsstyrel-
sen. Der henvises til § 14 i bekendtggrelse nr. 1263 af 15.
december 2008 om medicinsk udstyr, § 12 i bekendtgarelse
nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt me-
dicinsk udstyr og 8 12 i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. de-
cember 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Endelig vurderes det, at indfarelse af en forpligtelse for
importgrer og distributgrer til at underrette Sundhedsstyrel-
sen om alvorlige haendelser med medicinsk udstyr kun vil
medfare mindre vasentlige administrative og gkonomiske
omkostninger for virksomhederne. Der er tale om en ord-
ning, der forudsatter, at importgrer og distributerer kan
modtage og videresende oplysninger om alvorlige handel-
ser, som de konkret far kendskab til. De skal ikke have et
markedsovervagningssystem som fabrikanterne. De fleste
haendelser med medicinsk udstyr indberettes i dag af fabri-
kanter, udenlandske myndigheder og sundhedspersoner. Fa-
brikanter, repraesentanter for fabrikanter, driftsansvarlige for
offentlige og private sygehuse, autoriserede sundhedsperso-
ner, der udgver selvstendig virksomhed, samt andre, der
som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk
udstyr, er som navnt ovenfor forpligtede til at underrette
Sundhedsstyrelsen om alvorlige handelser. Patienter kan
indberette haendelser til Sundhedsstyrelsen. Det formodes, at
der fra driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse,
autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstendig virk-
somhed, samt andre, der som led i udgvelsen af deres er-
hverv anvender medicinsk udstyr, er tale om underrapporte-
ring af alvorlige haendelser med medicinsk udstyr. Ved ind-
farelse af en forpligtelse overfor importerer og distributarer
til at underrette Sundhedsstyrelsen om alvorlige handelser
med medicinsk udstyr vurderes det, at Sundhedsstyrelsen vil
blive bekendt med alvorlige haendelser, som ellers ikke bli-
ver rapporteret, men som sundhedspersoner har henvendt sig
til importgren eller distributgren om, idet man ikke har vee-
ret tilfreds med produktets ydeevne. Patienter kan indberette
haendelser til Sundhedsstyrelsen, men er ikke forpligtet til at
gare det. Man ma formode at en raekke patienter henvender
sig til importgren eller distributeren af et medicinsk udstyr,
hvis der har vaeret utilfredshed med ydeevnen. Man mé ogsé
formode, at der i Danmark er importgrer og distributarer,
som salger produkter til udlandet, og som via udenlandske
kunder bliver bekendt med alvorlige heendelser og derved
vil veere indberetningspligtige til Sundhedsstyrelsen. Ved at
indfare en forpligtelse for importarer og distributgrer til at
underrette Sundhedsstyrelsen om alvorlige handelser med
medicinsk udstyr vil man sikre, at disse informationer tilgar
Sundhedsstyrelsen til behandling. Det skgnnes, at importe-
rer og distributarer arligt kommer til at indberette ca. 50
komplicerede og 250 ukomplicerede heandelser. Sundheds-
styrelsen har i 2011 modtaget i alt 1515 indberetninger om
haendelser med medicinsk udstyr.

6. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for
borgere.

7. Miljemeessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljgmassige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Forslaget er ikke en implementering af EU-regler.

Med lovforslaget er der taget hgjde for, at direktiverne om
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
aktivt, implantabelt udstyr indeholder en fuldstendig har-
monisering af de regler, der regulerer, hvornar et medicinsk
udstyr kan markedsfgres inden for EU.

Lovforslaget er udtryk for nationale tiltag, der kan iveerk-
sattes uden at veere i strid med EU- reglerne pa omradet.

Lov om medicinsk udstyr er en bemyndigelseslov, der gi-
ver ministeren for sundhed og forebyggelse hjemmel til at
fastsaette regler, der er ngdvendige for at gennemfagre Den
Europeiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr og
for at sikre hgj kvalitet og sikkerhed i forbindelse med mar-
kedsfaring og ibrugtagning af medicinsk udstyr.

I EU er der vedtaget tre hoveddirektiver om medicinsk ud-
styr. Det drejer sig om direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr (med senere @&ndringer), direktiv 90/385/EQF om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aktive, implantable medicinske anordninger (med senere
@&ndringer) og direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (med senere &ndringer). Direktiverne inde-
holder en raekke forpligtelser for fabrikanter af medicinsk
udstyr. Ved en fabrikant forstas i denne sammenhang »enh-
ver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for kon-
struktion, fremstilling, emballering og merkning af medi-
cinsk udstyr med henblik pd markedsfering af dette i eget
navn, uanset om de pagaeldende handlinger udfares af ved-
kommende person selv eller pd dennes vegne af en tredje-
mand«.

Direktiverne regulerer generelt ikke importerer og distri-
buterer af medicinsk udstyr. Det fremgar dog af artikel 2 i
direktiv 93/42/E@F, at »medlemsstaterne traffer de ngdven-
dige foranstaltninger for at sikre, at udstyr kun kan markeds-
fares eller ibrugtages, hvis det opfylder de krav, der er fast-
sat i dette direktiv, nar det leveres forskriftsmaessigt og an-
bringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstem-
melse med sit forméal«. Denne bestemmelse indebarer, at
der med henblik pa at forhindre ibrugtagning af ulovligt ud-
styr i medfar af bestemmelsen ogsa er adgang til at gribe ind
over for mellemhandlere, distributarer mv., der videresealger
medicinsk udstyr, der ikke opfylder de felles krav, jf. afsnit
3a i de almindelige bemarkninger til lov om medicinsk ud-
styr (lov nr. 1046 af 17. december 2002). Der findes tilsva-
rende bestemmelser i direktiv 90/385/E@F og direktiv
98/79/EF. Som falge heraf fremgér det af lovens § 1, stk. 2,
nr. 3, at der kan fastsattes bestemmelser om forbud mod el-
ler indskraenkning af adgangen til markedsfaring, forhand-
ling, distribution og ibrugtagning.

I Danmark er direktiverne gennemfart i bekendtgarelse nr.
1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendt-
gorelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr og bekendtgarelse nr. 1269 af 12. de-



cember 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
med senere @&ndringer. Det fremgar af bekendtgarelserne, at
udstyr kun ma markedsfgres, forhandles, distribueres eller
ibrugtages, hvis det opfylder de krav, der er fastsat i be-
kendtgarelserne, nar det leveres forskriftsmaessigt og anbrin-
ges, vedligeholdes og anvendes eller indopereres korrekt i
overensstemmelse med sit formal. Bekendtggrelserne inde-
holder regler om, at Sundhedsstyrelsen kan treffe ngdvendi-
ge forelgbige foranstaltninger til at begreense eller forbyde
markedsfaringen eller ibrugtagningen af medicinsk udstyr
eller til at sikre, at det traekkes tilbage fra markedet, hvis sty-
relsen konstaterer, at udstyr, som er korrekt anbragt, vedli-
geholdt og anvendt i overensstemmelse med dets formal, vil
kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel tredjemands
sundhed eller sikkerhed i fare. Disse foranstaltninger skal
ifglge direktiverne foreleegges Europa-Kommissionen, der
tager stilling til, om foranstaltningerne er berettigede.

9. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har veeret sendt til Danmarks Apo-
tekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Dental La-

10. Sammenfattende skema

boratorier, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk Handi-
capforbund, Dansk Ortopeedisk Selskab, Dansk Rehab
Group, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygehu-
sapoteksledelse, Dansk Standard, Dansk Tandplejerfor-
ening, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Teknologisk Institut,
Danske Bandagister, Danske Handicaporganisationer, Dan-
ske Patienter, Danske Regioner, Den Almindelige Danske
Legeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité,
Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det @kologiske
Rad, DGM Denmark A/S, Diabetesforeningen, Forbrugerré-
det, Gigtforeningen, Handel, Transport og Serviceerhverve-
ne, Hjelpemiddelinstituttet, KL, Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen, Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen af
Kliniske Tandteknikere, Medicoindustrien, Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og Udvikling, Patientforeningen Dan-
mark, Patient Foreningernes Samvirke, Praktiserende Lé-
gers Organisation, Sammenslutningen af Privathospitaler i
Danmark, Sundhedsstyrelsen, Tandleegeforeningen, Tandlz-
gernes Nye Landsforening, Zldreforum, /Aldremobiliserin-
gen, /Aldresagen,

Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser |ingen
for det offentlige

Lovforslaget anses at ville medfare statslige
merudgifter, som forventes finansieret ved
gebyrer

Administrative konsekvenser|ingen
for det offentlige

Staten skal bruge ekstra ressourcer til at ad-
ministrere og handhave reglerne

@konomiske konsekvenser |ingen
for erhvervslivet mv.

Mindre byrder

Administrative konsekvenser|ingen
for erhvervslivet

Mindre byrder

Miljgmassige konsekvenser |Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser{ingen
for borgerne

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til g1
Til nr. 1.

§la

Med lovforslaget foreslas indfert en bestemmelse om, at
ministeren for sundhed og forebyggelse far hjemmel til at
fastseette regler om registrering af oplysninger om importe-
rerne og distributarerne. Endvidere kan ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastsette regler om, at importarer og
distributgrer af medicinsk udstyr skal foretage underretning
om deres virksomhed til Sundhedsstyrelsen samt hjemmel
til at fastsette regler om underretning om oplysninger, der
ger det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr,
som de importerer til og distribuerer i Danmark.

Ved en »importar« forstds enhver erhvervsdrivende (fy-
sisk eller juridisk person), bortset fra fabrikanter, deres re-
preesentant eller distributgrer, der er etableret i Danmark,
som bringer et medicinsk udstyr fra et andet EU-/E@S-land
eller et tredjeland i omsetning pa det danske marked.

Ved en »distributer« forstas enhver erhvervsdrivende (fy-
sisk eller juridisk person), bortset fra fabrikanter, deres re-
praesentant eller importarer, der er etableret i Danmark, som
ger et medicinsk udstyr tilgengeligt pa det danske marked.
Det praciseres, at »distributgr« ikke omfatter butikker, der
kun detailforhandler medicinsk udstyr. Ordningen omfatter
med andre ord ikke almindelige detailforhandlere.

En fabrikant er defineret i § 1, stk. 2, nr. 6 i bekendtgarel-
se nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, og
en repraesentant er defineret i bekendtgerelsens § 1, stk. 2,
nr. 7. Ved en fabrikant forstds enhver fysisk eller juridisk
person, som er ansvarlig for konstruktion, fremstilling, em-
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ballering og merkning af medicinsk udstyr med henblik pa
markedsfgring af dette i eget navn, uanset om de pagalden-
de handlinger udfares af vedkommende person selv eller pa
dennes vegne af en tredjemand. En reprasentant er enhver i
Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som udtrykke-
ligt er udpeget af fabrikanten og handler i dennes sted, og til
hvem myndigheder og bemyndigede organer i Unionen kan
henvende sig for sa vidt angar fabrikantens forpligtelser.

Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
formkrav til underretningerne, som importgrer og distribute-
rer skal sende til Sundhedsstyrelsen, herunder at underret-
ning skal ske elektronisk.

Det bliver saledes en ordning, hvor distributgrer og impor-
tarer, der er etableret i Danmark, skal underrette Sundheds-
styrelsen om virksomhedens navn, adresse, telefonnummer,
e-mailadresse, funktioner samt data, der ger det muligt at
identificere den type medicinsk udstyr, som virksomheden
importerer til og distribuerer i Danmark. Dette vil ogsa gl-
de for eksisterende virksomheder, for hvilke der vil blive
indsat en rimelig frist for indsendelse af registrering.

Disse virksomheder vil senest den 1. september 2013
skulle lade deres virksomhed registrere i henhold til loven,
hvis de fortsat gnsker at udfere deres aktiviteter efter den
pageeldende dato.

Det er forudsat, at der skal etableres en ordning, hvor virk-
somhederne kan foretage en elektronisk indberetning af de
ovennzvnte oplysninger, der registreres elektronisk hos
Sundhedsstyrelsen. Der vil blive tale om en elektronisk lgs-
ning i form af en e-blanket.

Det foreslas endvidere, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse far hjemmel til at fastsette regler om myndigheds-
tilsyn og -kontrol af importgrer og distributarer af medicinsk
udstyr, herunder regler om at Sundhedsstyrelsens reprasen-
tanter mod behgrig legitimation kan fa adgang til virksom-
hedernes forretningslokaler og lagerfaciliteter uden retsken-
delse, og regler om at styrelsen kan pébyde udlevering af
praveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og op-
lysninger, der er ngdvendige for at kontrollere produkterne.
For s& vidt angar adgangen til at kontrollere virksomheder
preeciseres, at bestemmelsen ikke giver adgang til at kontrol-
lere privat bolig.

Med lovforslaget foreslas der indfart bestemmelse om, at
ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler
om betaling for registrering, tilsyn og kontrol af distributg-
rer og importgrer af medicinsk udstyr. Gebyrerne skal deek-
ke udgifter til registrering af virksomheder og udstyr samt
tilsyn og kontrol med virksomhederne og produktkontrol
(markedsovervagning).

Der vil blive fastsat regler om et registreringsgebyr og et
arligt gebyr. Der er lagt op til en model, hvor hver af de ca.
900 importarer/distributgrer betaler et registreringsgebyr pa
ca. 1.120 kr. (engangsudgift) og et arsgebyr pa 985 kr.

§1h.

Med bestemmelsen kan ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsatte regler om, at importgrer og distributgrer

af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer ve-
drgrende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret til det
danske marked, samt at Sundhedsstyrelsen kan kreeve at fa
udleveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagnin-
gen.

Der vil blive fastsat regler om, at distributgrer skal opbe-
vare fakturaer om medicinsk udstyr i 5 ar og fakturaer om
implantabelt medicinsk udstyr i 15 ar. Materialet skal vere
til radighed for Sundhedsstyrelsens markedsovervagning i
hele perioden. Fakturaer kan opbevares elektronisk.

§lc.

Med bestemmelsen indfgres krav om, at importgrer og
distributgrer straks skal underrette Sundhedsstyrelsen om al-
vorlige haendelser med medicinsk udstyr, som de far kends-
kab til.

Ved straks forstas, at distributaren og importagren skal un-
derrette Sundhedsstyrelsen om enhver alvorlig handelse
med et medicinsk udstyr umiddelbart efter, at importgren el-
ler distributegren har faet kendskab til haendelsen. Med be-
stemmelsen er det hensigten at sikre, at Sundhedsstyrelsen
straks far underretning om alle alvorlige haendelser med me-
dicinsk udstyr, som importgren eller distributaren far kends-
kab til. Bestemmelsen skal medvirke til at styrke markeds-
overvagningen.

Ved en alvorlig hendelse forstas »enhver fejlfunktion el-
ler ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk ud-
styrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i
merkningen eller brugsanvisningen, som den pageldende
har faet kendskab til, der kan medfere eller kan have med-
fart en patients eller en brugers dad eller medfgrt en alvorlig
forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand«.

Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om formkrav til
underretningerne, som skal sendes til styrelsen, herunder at
underretning skal ske elektronisk.

Tilnr. 2

Der henvises til punkt 3.6 i de almindelige bemarkninger,
hvor det bl.a. fremgar, at det foreslas at give Sundhedssty-
relsen adgang til at kreeve, at en fabrikant, der er ansvarlig
for markedsfaring af et medicinsk udstyr, eller dennes re-
preesentant offentligger eller til en naermere kreds af sund-
hedspersoner eller hospitaler udsender information om ud-
styret, der tjener patientsikkerhedsmassige formal, herunder
oplysninger om formodede handelser med udstyret. Forsla-
get har til hensigt at sikre, at der pa en hurtig og effektiv ma-
de — og til gavn for patientsikkerheden — gives information
til leeger og andre sundhedspersoner om formodede hendel-
ser eller andre sikkerhedsproblemer med et medicinsk ud-
styr.

Der kan for eksempel veere tale om nye eller @ndrede risi-
ci ved et medicinsk udstyr, hvor det er vigtigt, at brugerne
far hurtig besked om serlige advarsler eller forholdsregler
vedrgrende anvendelsen af udstyret. Der kan vare tale om
nye oplysninger om udstyrets risikoprofil, som ger, at det er
kontraindiceret i forhold til bestemte patientgrupper, eller
hvor det er vigtigt, at hospitaler og sundhedspersoner tager
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serlige forholdsregler for at minimere risici i forhold til pa-
tienterne eller brugerne. Der kan ogsa vere tale om medi-
cinsk udstyr, som er farligt at anvende pa grund produkti-
onsfejl, og hvor det er vigtigt, at brugerne far hurtig besked
om, at udstyret ikke ma anvendes.

Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen kan stille krav til form
og indhold af den i § 5a, stk. 1, neevnte information, og sty-
relsen kan fastsatte en frist for offentliggerelse eller udsen-
delse af information, jf. forslaget til § 5a, stk. 2.

Adgangen til at kreeve offentliggarelse eller udsendelse af
information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmaessi-
ge formal, forudsattes kun anvendt, nar det skennes at vare
ngdvendigt for at sikre, at vigtig information bliver offent-
liggjort eller udsendt med et bestemt indhold og med en be-
stemt frist.

Ved en fabrikant forstas enhver fysisk eller juridisk per-
son, som er ansvarlig for konstruktion, fremstilling, embal-
lering og meerkning af medicinsk udstyr med henblik pé
markedsfaring af dette i eget navn, uanset om de pagalden-
de handlinger udfares af vedkommende person selv eller pa
dennes vegne af tredjemand. En repraesentant er en fysisk el-
ler juridisk person, som udtrykkeligt er udpeget af fabrikan-
ten og handler i dennes sted, og til hvem myndigheder og
bemyndigede organer i Unionen kan henvende sig for s&
vidt angér fabrikantens forpligtelser.

Til nr. 3.

Det foreslas, at manglende overholdelse af forpligtelsen
for importgrer og distributarer til at underrette Sundhedssty-
relsen om alvorlige haendelser med medicinsk udstyr i hen-
hold til den foreslaede § 1c, stk. 1, i lov om medicinsk ud-
styr kan straffes med bgde.

Det foreslas endvidere, at manglende efterlevelse af pabud
udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfar af den foreslaede § 5a
om at offentliggare information eller udsende information til
en nermere bestemt kreds af modtagere om formodede han-

delser med medicinsk udstyr eller andre oplysninger, der tje-
ner patientsikkerhedsmaessige formal, strafbeleegges. En fa-
brikant eller dennes reprasentant vil sledes kunne straffes
med bgde, hvis virksomheden ikke fglger Sundhedsstyrel-
sens pabud i henhold til § 5a.

Endelig foreslds det, at manglende efterlevelse af pébud,
der er udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af § 5 i lov om
medicinsk udstyr, om at udlevere oplysninger, som er ngd-
vendige for administration af loven og tilhgrende bekendt-
garelser, strafbeleegges. Med bestemmelsen vil fabrikanter
eller deres repraesentanter, distributerer og importgrer af me-
dicinsk udstyr, sundhedspersoner m.fl. kunne straffes med
bade, hvis de ikke falger Sundhedsstyrelsens pabud i hen-
hold til § 5.

Oplysningspligten omfatter enhver dokumentation, som
skannes relevant for at kunne vurdere, om medicinsk udstyr
er i overensstemmelse med de fastsatte kvalitets- og sikker-
hedskrav.

Det kan for eksempel vere et pabud til fabrikanter, distri-
butgrer og importarer af medicinsk udstyr om at udlevere
oplysninger om salgstal eller oplysninger om det samlede
antal indberetninger om en bestemt type handelse pd ver-
densplan til brug for Sundhedsstyrelsens behandling af ind-
beretninger om alvorlige handelser med udstyret og vurde-
ring af sikkerhedsspargsmal. Disse oplysninger er vaesentli-
ge for at kunne vurdere sikkerheden ved udstyret, og om
forholdet mellem fordele og risici ved udstyret er accepta-
belt.

Det kan ogsa vere et pabud til sundhedspersoner om at
udlevere oplysninger fra patientjournaler med henblik pa at
kunne vurdere indberetninger om alvorlige haendelser med
et medicinsk udstyr.

Til§2
Bestemmelsen fastsatter lovens ikrafttraedelsestidspunkt.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

1. Efter § 1 indsaettes:

8 la. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om registrering af importerer
og distributgrer af medicinsk udstyr her i landet,
om underretning om heandelser med medicinsk
udstyr samt fastsette regler om oplysninger, der
ger det muligt at identificere de typer af medi-
cinsk udstyr, som importgrerne og distributgrerne
importerer til og distribuerer i Danmark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler
om formkrav til underretninger, som skal sendes
til styrelsen efter regler udstedt i henhold til stk.
1, herunder at underretning skal ske elektronisk.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan foretage myndig-
hedstilsyn og -kontrol af importgrer og distributg-
rer af medicinsk udstyr, herunder adgang til rele-
vante forretningslokaler og lagerfaciliteter uden
retskendelse, samt kontrol af det medicinske ud-
styr, herunder udlevering af prgveeksemplar af
udstyret. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte naermere regler herom.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om betaling af gebyrer for re-
gistrering, tilsyn og kontrol af distributarer og im-
portgrer af medicinsk udstyr.

8 1b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om, at distributerer af medi-
cinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer
vedrgrende medicinsk udstyr, der er distribueret i
Danmark, og at Sundhedsstyrelsen kan kraeve at
fa udleveret kopi af fakturaerne som led i mar-
kedsovervagning af medicinsk udstyr.

8 1c. En importer og distributer af medicinsk
udstyr er forpligtet til straks at underrette Sund-
hedsstyrelsen om enhver fejlfunktion eller ethvert
svigt eller enhver forringelse af et medicinsk ud-
styrs karakteristika eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed i mearkningen eller brugsanvisnin-
gen, som den pagaldende har faet kendskab til,
der kan medfare eller kan have medfart en pa-
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8 6. Der kan i forskrifter, der udfeerdiges i hen-
hold til loven, fastsattes straf af bade for overtrae-
delse af bestemmelser i forskrifterne, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridi-
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffelo-
vens 5. kapitel.

tients eller en brugers dad eller medfart en alvor-
lig forringelse af en patients eller en brugers hel-
bredstilstand.

Stk.2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler
om formkrav til underretninger, som skal sendes
til styrelsen i henhold til stk. 1, herunder at under-
retning skal ske elektronisk.

2. Efter 8 5 indsaettes:

§ 5 a. Sundhedsstyrelsen kan paleegge en fabri-
kant, der er ansvarlig for markedsfaring af et me-
dicinsk udstyr, eller dennes repraesentant at of-
fentliggare eller til en nermere bestemt kreds af
sundhedspersoner eller hospitaler at udsende in-
formation om udstyret, der tjener patientsikker-
hedsmaessige formal herunder oplysninger om
formodede handelser med udstyret.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille krav til form
og indhold af den i stk. 1, nevnte information.
Sundhedsstyrelsen kan endvidere fastsatte en
frist for offentliggerelse eller udsendelse af infor-
mationen.

3. | 8§ 6 indseettes far stk. 1 som nyt stk.:

Stk. 1. Med bade straffes den, der overtraeder 8§
1c, stk. 1, eller undlader at efterkomme Sund-
hedsstyrelsens pabud efter § 5 eller § 5a, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning.

Stk. 1 og stk. 2 bliver herefter stk. 2 og stk. 3.



