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Sundhedsministeren (Magnus Heunicke):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at fremsaette:

Forslag til lov om eendring af lov om medicinsk udstyr,
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprovninger
af medicinsk udstyr m.v., lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsloven (Tilpasning af
national ret som folge af forordning om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og tilpasning af Legemiddelstyrelsens
tilsyn med medicinsk udstyr m.v.)

(Lovforslag nr. L 149)

De galdende EU-retlige regler for in vitro-diagnostisk
medicinsk udstyr bliver den 26. maj 2022 erstattet af en
ny forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(IVD-forordningen). Lovforslaget har til formal at tilpasse
dansk lovgivning til den nye forordning og at supplere for-
ordningen med nationale regler, hvor denne forudsetter det-
te. Med lovforslaget foretages der eendringer i lov om medi-
cinsk udstyr, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v., lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven.

Med lovforslaget vil der etableres hjemmel til at fastseet-
te krav om, at ansggninger om tilladelse til undersogelse
af ydeevne, indberetninger om alvorlige uenskede handel-
ser og underretninger om standsning eller afslutning af
underspgelser af ydeevne skal indsendes til Lagemiddel-
styrelsen. Lovforslaget vil ligeledes give bemyndigelse til,
at sundhedsministeren kan fastsette de narmere krav for
Lagemiddelstyrelsens sagsbehandling af sddanne. Hertil vil

Sundhedsmin., j.nr. 2000015

lovforslaget fastsette bemyndigelse til, at sundhedsministe-
ren pa et senere tidspunkt kan fastsaette krav om tilladelse
ved undersogelse af ydeevne med lav preveudtagningsrisi-
ko. Dette forudsat, at det vurderes fagligt nedvendigt efter
der er opnaet yderligere erfaringer med omradet, og at de
erhvervsgkonomiske konsekvenser underseges forud herfor.

Med lovforslaget vil der videre etableres hjemmel til
at fastsette rammerne for videnskabsetisk bedemmelser af
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik. Dette i overensstemmelse med forordningen, der
stiller krav om sddanne videnskabsetiske bedemmelser.

Herudover vil der med lovforslaget etableres hjemmel
til at fastsatte krav om betaling af ansegningsgebyrer til
Lagemiddelstyrelsen og de Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer i forbindelse med behandling af ansegninger om
undersggelser af ydeevne og udstedelse af eksportcertifika-
ter. Hertil vil lovforslaget fastsatte hjemmel til, at Laegemid-
delstyrelsens udgifter i forbindelse med tilsyn af tilladte
undersogelser af ydeevne finansieres med et omkostningsbe-
stemt arsgebyr.

Afslutningsvist indgar der i lovforslaget en pracisering
af Leegemiddelstyrelsens tilsyn med medicinsk udstyr og en
precisering af habilitetsreglerne ved industrisamarbejde.

Da IVD-forordningen vil finde anvendelse i EU-med-
lemsstaterne fra den 26. maj 2022, enskes lovforslaget ved-
taget med henblik pé ikrafttredelse pa denne dato.

Idet jeg i ovrigt tillader mig at henvise til lovforslaget
og de ledsagende bemerkninger, skal jeg hermed anbefale
lovforslaget til det Haje Tings velvillige behandling.
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