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Betaenkning

Forslag til lov om &ndring af lov om medicinsk udstyr

(Styrkelse af markedsovervagningen m.v. af medicinsk udstyr)

[af ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag)]

1. Zndringsforslag
Ministeren for sundhed og forebyggelse har stillet 4 &n-
dringsforslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 28. november 2012 og var
til 1. behandling den 6. december 2012. Lovforslaget blev
efter 1. behandling henvist til behandling i Sundheds- og
Forebyggelsesudvalget.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 3 mader.

Hgaring

Et udkast til lovforslaget har inden fremsettelsen varet
sendt i hgring. Den 28. november 2012 sendte ministeren
for sundhed og forebyggelse de indkomne hgringssvar og et
notat herom til udvalget.

Spargsmal

Udvalget har stillet 7 spargsmal til ministeren for sund-
hed og forebyggelse til skriftlig besvarelse, som denne har
besvaret.

3. Indstillinger og politiske bemarkninger

Et flertal i udvalget (udvalget med undtagelse af LA) ind-
stiller lovforslaget til vedtagelse med de stillede &ndrings-
forslag.

Enhedslistens medlemmer af udvalget kan stgtte lovfor-
slaget inklusive de stillede a&ndringsforslag. Enhedslisten
mener dog, at det er et grundleeggende problem med farligt
medicinsk udstyr, at der ikke stilles tilstreekkelig skrappe
krav til testning, herunder klinisk afprevning af udstyret.
Enhedslisten ser gerne, at Danmark gar forrest pa dette om-
rade.

Journalnummer

Et mindretal i udvalget (LA) indstiller lovforslaget til
vedtagelse med de under nr. 1 og 2 stillede &ndringsforslag.

Inuit  Atagatigiit, Siumut, Sambandsflokkurin og
Javnadarflokkurin var pa tidspunktet for betenkningens af-
givelse ikke repreesenteret med medlemmer i udvalget og
havde dermed ikke adgang til at komme med indstillinger
eller politiske udtalelser i beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensatning er optrykt
i beteenkningen.

4. /Endringsforslag med bemarkninger
Endringsforslag

Til§1

Af ministeren for sundhed og forebyggelse, tiltradt af udval-
get:

1) I den under nr. 1 foresldede § 1 a udgar stk. 3.
Stk. 4 bliver herefter stk. 3.
[Andring af kontrolbestemmelser]

2) Det under nr. 1 foreslaede § 1 a, stk. 4, der bliver stk.
3, affattes saledes:

»Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om importarers og distributerers betaling af ge-
byr for registrering, tilsyn og kontrol efter stk. 1 og § 1 d.«
[Konsekvens af e@ndringsforslag nr. 1 og 3]

Af ministeren for sundhed og forebyggelse, tiltradt af et fler-
tal (udvalget med undtagelse af LA):

3) I nr. 1 indsattes efter den foreslaede § 1 c:
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»8 1 d. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere, at importarer
og distributgrer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i
denne lov og regler fastsat i medfer af loven.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan endvidere kontrollere, at
medicinsk udstyr, som importgrer og distributgrer importe-
rer til og distribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk
udstyr, der er fastsat i medfer af denne lov.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens reprasentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevan-
te forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af im-
portgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik
pa at gennemfgre den i stk. 1 og 2 neaevnte kontrol. Sund-
hedsstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere prg-
veeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplys-
ninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.«
[Kontrolbestemmelser]

Af ministeren for sundhed og forebyggelse, tiltradt af et fler-
tal i udvalget (udvalget med undtagelse af LA):

4) Det i nr. 3 foreslaede § 6, stk. 1, affattes saledes:

»Med bgde straffes den, der overtraeder § 1 c, stk. 1, eller
undlader at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud efter § 1
d, stk. 3, 2. pkt., 8 5 eller § 5 a, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning. Med bgde straffes endvi-
dere den, der negter Sundhedsstyrelsens repraesentanter ad-
gang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.«

[Konsekvensrettelser]

Bemarkninger

Tilnr. 1

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er i forbindelse
med fremszattelsen af lovforslaget blevet opmaerksom pa, at
formuleringen i lovforslaget 8 1 a, stk. 3, som giver ministe-
ren for sundhed og forebyggelse bemyndigelse til at fastsaet-
te naermere regler om Sundhedsstyrelsens tilsyn og kontrol
af importarer og distributerer af medicinsk udstyr, ikke er i
overensstemmelse med den szdvanlige lovtekniske frem-
gangsmade for bestemmelser vedrgrende myndighedstilsyn
og -kontrol. Den sadvanlige fremgangsmade er at fastsatte
regler om tilsyn og kontrol i en lov.

Dette kreever en endring i forhold til lovforslagets nuvea-
rende formulering, hvorfor ministeren for sundhed og fore-
byggelse foreslar at lade lovforslagets § 1 a, stk. 3, udga, og
i stedet indsztte en ny bestemmelse, 8 1 d, efter § 1 c.

Tilnr. 2
Der er tale om en konsekvensrettelse, som falge af at der
indszttes en ny bestemmelse, § 1 d, om myndighedskontrol
og -tilsyn.

Tilnr. 3

Det bemerkes, at det i lovforslaget af de lovtekniske
grunde som er anfart ovenfor foreslas, at Sundhedsstyrelsen
mod behgrig legitimation og uden retskendelse skal kunne
foretage myndighedskontrol og -tilsyn med importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr her i landet.

Med den foreslaede bestemmelse far Sundhedsstyrelsen
lovhjemmel til at foretage tilsyn og kontrol af importarer og
distributgrer af medicinsk udstyr og det udstyr, som virk-
somhederne importerer til og distribuerer i Danmark. Den
foresldede bestemmelse indeberer, at Sundhedsstyrelsens
repreesentanter mod behgrig legitimation og uden retsken-
delse har adgang til alle relevante forretningslokaler og la-
gerfaciliteter, der benyttes af importgrer og distributarer,
med henblik pa at kontrollere, at virksomhederne overholder
krav fastsat i lov om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfer af loven, samt at medicinsk udstyr, som virksomhe-
derne importerer og distribuerer, opfylder de krav, der er
fastsat i medfer af lov om medicinsk udstyr. Sundhedssty-
relsen kan pabyde virksomhederne at udlevere praveeksem-
plarer af det medicinske udstyr og at udlevere alle oplysnin-
ger og dokumenter, der er ngdvendige for kontrolvirksom-
heden. For sa vidt angar adgangen til at kontrollere virksom-
heder, preciseres, at bestemmelsen i 8 1 d, stk. 3, ikke giver
adgang til at kontrollere privat bolig.

Den foreslaede bestemmelse vil blive administreret i
overensstemmelse med lov nr. 442 af 9. juni 2004 om rets-
sikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter, séledes at denne lovs processuelle reg-
ler skal overholdes ved gennemfarelse af kontrollen. Dette
indebzrer bl.a., at virksomheden som hovedregel skal un-
derrettes forud for gennemfgrelsen af en beslutning om
iveerkseettelse af tvangsindgreb, jf. 8 5, stk. 1, i lov om rets-
sikkerhed, medmindre Sundhedsstyrelsen efter en konkret
vurdering finder, at kravet om en forudgaende underretning
helt eller delvis kan fraviges i medfer af lovens § 5, stk. 4.

Tilnr. 4
Der er tale om en konsekvensrettelse af straffebestem-
melsen i § 6. Straffebestemmelsen i § 6, stk. 1, udvides, sé-
ledes at den, der undlader at efterkomme et pébud efter den
foreslaede bestemmelse i § 1 d, stk. 3, eller nagter Sund-
hedsstyrelsens reprasentanter adgang til virksomhedernes
forretningslokaler og lagerfaciliteter, kan straffes med bade.
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Bilag 1
Oversigt over bilag vedrgrende L 92
Titel
Hgringsnotat og hgringssvar, fra ministeren for sundhed og forebyg-
gelse

Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Andringsforslag fra ministeren for sundhed og forebyggelse
1. udkast til beteenkning

2. udkast til beteenkning

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 92
Titel
Spm. om, hvorfor regeringen ikke tager nogen konkrete initiativer til
at sikre bedre indrapportering af komplikationer og bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen, til ministeren for sundhed og forebyggelse, og mi-
nisterens svar herpa
Spm., om ministeren kan bekrafte, at leeger, der som led i udgvelsen
af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har en forpligtelse til at
indberette alvorlige haendelser til Sundhedsstyrelsen, og at erfaringer
viser, at laeger underrapporterer komplikationer og bivirkninger til
myndighederne, til ministeren for sundhed og forebyggelse, og mini-
sterens svar herpa
Spm. om, hvilke muligheder myndighederne har for at spore medi-
cinsk udstyr, f.eks. i den situation, hvor en importar eller distributer af
medicinsk udstyr har destrueret fakturaerne, til ministeren for sundhed
og forebyggelse, og ministerens svar herpa
Spm. om at oplyse, pa hvilken baggrund Sundhedsstyrelsen kan an-
mode om udlevering af kopi af fakturaerne, og herunder oplyse, om
sanktionsmulighederne i det tilfelde, hvor en importer eller distributer
af medicinsk udstyr her i landet ikke efterkommer styrelsens anmod-
ning, til ministeren for sundhed og forebyggelse, og ministerens svar
herpa
Spm. om, hvilke konkrete og specifikke informationer Sundhedssty-
relsen far mulighed for at indhente fra importarer og distributerer af
medicinsk udstyr her i landet, til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, og ministerens svar herpa
Spm., om der vil veare sanktioner af nogen art, safremt en patient ikke
far udleveret skriftlig information om den type af implantat, den pa-
geeldende har faet indopereret, efter den kommende revision af be-
kendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007, til ministeren for sundhed
og forebyggelse, og ministerens svar herpa
Spm., om de oplysninger, som importgrer eller distributgrer af medi-
cinsk udstyr skal registrere, er tilstraekkelige i forbindelse med sporing
ved utilsigtede haendelser, til ministeren for sundhed og forebyggelse,
0g ministerens svar herpa



