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Lov om andring af lov om medicinsk udstyr, lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afpr@vninger af medicinsk udstyr m.v., lovom
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven

(Tilpasning af national ret som fglge af forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og praecisering af Laegemiddelstyrelsens tilsyn med medicinsk udstyr)

81

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016, som
2ndret ved § 3 ilov nr. 1687 af 26. december 2017, § 4 i lov nr. 1554 af 18. december
2018 og § 20 i lov nr. 1853 af 9. december 2020, foretages fglgende sendringer:

1.1§ 1, stk. 2, nr. 2, indsaettes efter »sprogkrav til«: »dokumenter til brug for
udpegelse som bemyndiget organ,«.

2.1§ 1, stk. 2, nr. 5, udgar », herunder adgang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger uden retskendelse«.

3.1§ 1, stk. 2, indszettes efter nr. 8 som nyt nummer:

»9) Krav til undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
krav om godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.«

Nr. 9 bliver herefter nr. 10.

4.1§ 1, stk. 2, nr. 9, der bliver nr. 10, indsaettes efter »behandling af ansggninger om
kliniske afprgvninger«: », behandling af ansggninger om godkendelse af
undersggelser af ydeevnex.

5.1§ 1 aindsattes som stk. 4:
»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at importgrer og

distributgrer af medicinsk udstyr her i landet skal underrette Leegemiddelstyrelsen
om haendelser med medicinsk udstyr.«

6. § 1 d ophaeves.

7.18§ 2 ¢, stk. 3, indsaettes efter »Medicovirksomheder«: », der er etableret i
Danmark,«.

8. § 3, stk. 1 og 2, ophaves, og i stedet indszettes:
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»§ 3. Leegemiddelstyrelsen er kompetent myndighed vedrgrende medicinsk udstyr, har ansvar
for bemyndigede organer og udfgrer bemyndigelses-, godkendelses-, overvagnings-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter denne lov, regler fastsat i medfgr af loven og EU-retlige regler om
medicinsk udstyr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk udstyr og fglgende aktgrer overholder
krav fastsat i denne lov, i regler fastsat i medfgr af loven og i EU-retlige regler om medicinsk udstyr:

1) Registrerede fabrikanter, eller dennes autoriserede repraesentant, der er registreret.

2) Registrerede distributgrer.

3) Registrerede importgrer.

4) Bemyndigede organer.

5) Den der har faet tilladelse til at gennemfgre kliniske afprgvninger eller undersggelser af
ydeevne.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan udstede forbud og pabud som led i sin kontrol.
Leegemiddelstyrelsen kan herunder pdbyde aktgrerne at udlevere prgveeksemplarer af medicinsk
udstyr og alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 4. For at varetage kontrolopgaver har Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter
samt lokaliteter for kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne hos aktgrer oplistet i stk. 2,
nr. 1-5, ovenfor.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om importgrers og distributgrers betaling af
gebyr for tilsyn og kontrol efter stk. 2-4.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 6.

9.1§ 5 b, stk. 2, indszettes efter »ndanske«: »fabrikanter, autoriserede repraesentanter, « og »§ 1 d«
&ndres til: »§ 3, stk. 2-4,«.

10. 1§ 6, stk. 1, nr. 2, indsaettes efter »pabud«: » eller forbud«, og »§ 1 d, stk. 3, 2. pkt.« sendres til
»§ 3, stk. 3«.

11.1§ 6, stk. 1, nr. 3, ®endres »§ 1 d, stk. 3, 1. pkt.« til: »§ 3, stk. 4«.
12.1§ 6, stk. 2, nr. 2, indsaettes efter »pabud«: », forbud«.
§2

I lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v. foretages fglgende sendringer:

1. | lovens titel indszettes efter »medicinsk udstyr«: »og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik«.

2. | fodnoten til lovens titel indsaettes efter »for sa vidt angar datoerne for anvendelse af visse af
dens bestemmelser, EU-Tidende 2020, nr. L 130, side 18-22«: », samt Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU, EU-Tidende 2017, nr. L
117, side 176-332«.

3.1§ 1 indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Loven finder anvendelse ved de videnskabsetiske medicinske komitéers udtalelse om
undersggelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i overensstemmelse med
reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse
2010/227/EU.«

4.1§ 2 indsaettes som nr. 2:
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»2) Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik: Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU.«

Nr. 2-6 bliver herefter nr. 3-7.

5.1§ 2, nr. 2, der bliver nr. 3, to stederi § 2, nr. 4, der bliver nr. 5, og i § 2, nr. 6, der bliver nr. 7,
indszettes efter »kliniske afprgvning«: »eller undersggelsen af ydeevnen«, ogi § 2, nr. 4 og 6, der
bliver nr. 5 og 7, indszettes efter »klinisk afprgvning«: »eller undersggelse af ydeevne«.

6.1§ 2, nr. 3, der bliver nr. 4, indszettes efter »klinisk afprgvningssted«: »eller en undersggelse af
ydeevne pa et undersggelsessted«.

7.18§5,stk. 2, § 8, stk. 1 0g 2, § 10, stk. 4, og to steder i § 14 indseettes efter »klinisk afprgvning«:
»eller undersggelse af ydeevne«, ogi § 10, stk. 4, og i overskriften til kapitel 3 indsaettes efter
»kliniske afprgvninger«: »eller undersggelser af ydeevne«.

8.1§ 5, stk. 3, 2. pkt., indszettes efter »kliniske afprgvninger«: »eller undersggelser af ydeevnex, og
efter »forordningen om medicinsk udstyr« indsaettes: », forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik«.

9.1§ 6, stk. 1, indszettes efter »medicinsk formal«: »og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik«.

10.1§ 9, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »forordningen om medicinsk udstyr,«: »forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«, og i 2. pkt. indsaettes efter »forordningen om medicinsk
udstyr«: »henholdsvis kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

11. To stederi § 9, stk. 1, og tre stederi § 9, stk. 2, indsaettes efter »kliniske afprgvning«: »eller
undersggelsen af ydeevnen«.

12.1§ 12, stk. 1, indsaettes efter »negativ udtalelse«: »vedrgrende klinisk afprgvning af medicinsk
udstyr«.

13. Efter § 12 indsaettes:

»§ 12 a. Ansggninger om en etisk udtalelse vedrgrende undersggelse af ydeevne omfattet af
artikel 58, stk. 1 og 2, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal ske elektronisk
til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XIV i
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 2. Underretninger om undersggelse af ydeevne omfattet af artikel 70, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske
komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XlIl, del A, punkt 2, og bilag XIV i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 3. Ansggnings- og underretningspligten pahviler investigatoren og sponsoren i forening, og
begge skal underskrive ansggningen eller underretningen.

§ 12 b. Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse vedrgrende undersggelse af ydeevne til sponsoren og Laegemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Ved underretninger omfattet af artikel 70, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik afgiver den videnskabsetiske medicinske komité en positiv, betinget positiv eller
negativ udtalelse til ansggeren eller underretteren.

Stk. 3. For afgivelse af en positiv udtalelse skal betingelserne i artikel 57, stk. 3, artikel 58, stk. 5,
litra d-k, artikel 58, stk. 6-8, artikel 59-62, artikel 64 og artikel 65, stk. 2, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og betingelserne i denne lovs kapitel 3 veere opfyldt, jf. dog
stk. 4.

Stk. 4. For afgivelse af en positiv udtalelse vedrgrende undersggelser af ydeevne omfattet af

artikel 70, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal betingelsernes_c| s
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i artikel 58, stk. 5, litra b-k, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
betingelserne i denne lovs kapitel 3 veere opfyldt.

Stk. 5. Den videnskabsetiske medicinske komité skal ggre brug af konsulentbistand i de tilfeelde,
hvor komitéen ikke selv rader over forngden faglig ekspertise til at bedgmme undersggelser af
ydeevne omfattet af kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om handtering af vaesentlige helbredsmaessige
sekundaere fund.«

14.1 § 13 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Ved vaesentlige sendringer i undersggelser af ydeevne i medfgr af artikel 71 i
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal sponsoren underrette den
videnskabsetiske medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om undersggelse af
ydeevne.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

15.1 § 13, stk. 2, der bliver stk. 3, indsaettes efter »den kliniske afprgvning«: », jf. stk. 1, eller
undersggelse af ydeevne, jf. stk. 2,«.

16.1§ 15, § 16, stk. 1, og i overskriften til kapitel 5 indsaettes efter »kliniske afprgvninger«: »eller
undersggelser af ydeevne«.

§3

I lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtggrelse nr. 1338 af 1. september
2020, som andret ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 2 i lov nr. 726 af 8. juni 2018 og ved § 19 i
lov nr. 1853 af 9. december 2020, foretages fglgende sendringer:

1.1§ 1 indsaettes som stk. 6:

»Stk. 6. Loven geelder ikke for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som anmeldes i medfgr af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU .«

2.16 15, stk. 5, indseettes efter »93/42/E@F,«: »eller et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar undersggelse af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse 2010/227/EU,«.

§4

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019, som andret ved bl.a. § 21 i
lov nr. 1853 af 9. december 2020 og senest ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021, foretages fglgende
2&ndringer:

1.1§202 b, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »medicovirksomhed«: », der er etableret i Danmark, «.

2. Efter § 268 indsattes:

»§ 268 a. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den,
der overtraeder § 73 i.

Stk. 2. | regler, der fastsaettes i medfgr af § 73 i, stk. 2, kan der fastseettes straf af bgde for
overtraedelse af bestemmelser i reglerne.«

§5
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 26. maj 2022.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 7, og § 4 traeder i kraft den 1. juli 2022.

Stk. 3. Regler fastsat i medfgr af § 3, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr.
139 af 15. februar 2016, som sndret ved § 3 i lov nr. 1687 af 26. december 2017, forbliver i kraft
indtil de ophaves eller aflgses af forskrifter udstedt i medfgr af § 3, stk. 6, som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 8.

§6
Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 3 kan ved kongelig anordning saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de
a@ndringer, som de faergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

De geldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er implementeret i
lov om medicinsk udstyr, bliver den 26. maj 2022 generelt erstattet af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (herefter: IVD-
forordningen). Forordningen finder direkte anvendelse i Danmark.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er udstyr, som er beregnet til undersggelse af en prgve
udtaget fra et menneske med henblik pa at tilvejebringe oplysninger, der bruges til at
diagnosticere, forebygge, lindre eller behandle sygdomme, handicap eller skader. Eksempler pa
udstyr til in vitro-diagnostik er COVID-19-antigentests, HIV-tests, graviditetstests, udstyr til maling
af blodsukker hos diabetikere og mere avanceret laboratorieudstyr til diagnostik, som skal
analysere prgver udtaget fra mennesker.

Forslaget til IVD-forordningen blev fremsat sammen med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/EDF (herefter: forordningen om medicinsk udstyr). Forordningen om
medicinsk udstyr er senere &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 2020/561 af 23.
april 2020 om andring af forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr for sa vidt angar datoerne
for forordningens anvendelse.

De to forordninger om henholdsvis medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik blev
vedtaget som fglge af flere sager om medicinsk udstyr, der var farligt for patienterne, som f.eks.
metal-mod-metal-hofter og visse brystimplantater.

De to nye forordninger giver generelt omradet et stort patientsikkerhedsmaessigt Igft i hele
forsyningskaeden. Med forordningerne fastsaettes hgje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og
sikkerhed. Der stilles strengere krav til fabrikanters og certificeringsorganers arbejde med
certificering af udstyr forud for markedsfgring, Kommissionen far bedre muligheder for at
kontrollere certificeringsarbejdet, og myndighedernes arbejde med overvagning, efter produkterne
er kommet pa markedet og bruges i patientbehandlingen, bliver skaerpet. De nye regler skal
desuden matche den teknologiske udvikling, der har vaeret pa omradet de seneste artier.

Folketinget vedtog den 3. december 2020 regeringens forslag til lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., der tilpassede dansk lovgivning til de nye EU-
regler om medicinsk udstyr, som har fundet anvendelse siden den 26. maj 2021, og visse af de nye
EU-regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som finder anvendelse fra den 26. maj 2022.
Med nzervaerende lovforslag tilpasses dansk lovgivning yderligere til de nye regler om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, som finder anvendelse fra den 26. maj 2022.

EU-Kommissionen har i efteraret 2021 fremsat et forslag til en udvidet overgangsordning for IVD-
forordningen. Safremt Kommissionens forslag vedtages, vil lovforslagets bestemmelser — uanset
den foresldede ikrafttreedelsesdato — skulle fortolkes i overensstemmelse med en vedtaget
overgangsordning, da denne vil have direkte virkning i Danmark.

IVD-forordningen medfgrer en markant skaerpelse af regler og krav til in vitro-diagnostisk udstyr.
Blandt de mest markante a&ndringer er et nyt risikoklassificeringssystem, der indebzerer, at flere
typer medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal underkastes en sakaldt
overensstemmelsesvurdering af et bemyndiget organ, inden produkterne kan markedsfgres, og
skeerpede krav til den kliniske dokumentation.

Forordningen indebaerer som noget nyt, at medlemsstaterne skal godkende visse typer af
ansggninger fra fabrikanter om at igangsaette forsgg med henblik pa at undersgge ydeevnen af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det drejer sig om szrlige undersggelser af ydeevne, hvor

kirurgisk invasive prgver udtages i forbindelse med undersggelsen, tilfaelde hvor Side 8
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testresultaterne kan pavirke beslutninger om patientbehandling og/eller blive anvendt i forbindelse
med behandlingsvejledning samt tilfeelde, hvor udtagning af en prgve bestar af invasive indgreb
eller andre risici for den person, der er genstand for undersggelsen, samt undersggelser af
ydeevne, der omfatter udstyr til ledsagende diagnosticering. Forordningen fastsaetter yderligere en
reekke krav til procedurer og tidsfrister for vurdering af undersggelser af ydeevne.

Endvidere indebaerer forordningen, at visse undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik underlaegges en videnskabsetisk behandling bl.a. som led i godkendelsen af
ansggninger om igangsaettelse af forsgg med henblik pa at undersgge ydeevnen af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Det drejer sig om undersggelser af ydeevne, der indebeerer risici for de
forsggspersoner, der er genstand for undersggelserne, herunder de ovenfor naevnte szerlige
undersggelser.

Forordningen giver adgang til, at der ved siden af kravene til undersggelse af ydeevne, som
beskrevet ovenfor, kan fastsaettes visse nationale seerregler. Det er regeringens opfattelse, at der i
overensstemmelse med forordningen bgr etableres mulighed for pa et senere tidspunkt at kunne
fastsaette sadanne pa omradet, ligesom det er tilfaeldet for gvrigt medicinsk udstyr. Dette vil kunne
ske, safremt det vurderes fagligt ngdvendigt og for at styrke patientsikkerheden.

Derudover foreslar regeringen, at der etableres hjemmel til at fastsaette krav om en
videnskabsetisk bedgmmelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
i forbindelse med ansggninger om godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Med forordningen fglger en raekke nye opgaver for Leegemiddelstyrelsen og det videnskabsetiske
komitésystem, som ikke daekkes af de eksisterende gebyrer, der generelt finansierer styrelsens og
de videnskabsetiske medicinske komiteers arbejde med medicinsk udstyr. Det er derfor regeringens
opfattelse, at der bgr etableres hjemmel til at fastsaette krav om betaling af gebyrer for
Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og til De Videnskabsetiske Medicinske Komiteers videnskabsetiske vurdering
af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Lovforslaget indeholder videre aendringer af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
(herefter komitéloven), saledes at kombinerede forskningsprojekter, hvor der indgar undersggelser
af ydeevne, behandles af De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer, men at undersggelser af
ydeevne ikke i gvrigt er omfattet af komitélovens regler.

Afslutningsvist indgar der en pracisering af Leegemiddelstyrelsens tilsyn med medicinsk udstyr i
lovforslaget. Praeciseringen skal ses i lyset af, at reglerne om Laegemiddelstyrelsens tilsyn med
medicinsk udstyr i dag primaert findes i administrative forskrifter. Sundhedsministeriet er imidlertid
af den opfattelse, at der bgr veere en stgrre gennemsigtighed med Leegemiddelstyrelsens
tilsynsbefgjelser, hvorfor disse med lovforslaget vil blive indskrevet direkte i lov om medicinsk
udstyr.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. Undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

2.1.1. Galdende ret

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er reguleret i direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, EF-Tidende 1998, L 331, s. 1 (med senere andringer).

De EU-retlige regler er naermere implementeret i lov om medicinsk udstyr, der bemyndiger
sundhedsministeren til at fastsaette de regler, der er ngdvendige for at gennemfgre og anvende de
EU-retlige regler i Danmark i medfgr af lovens § 1, stk. 1.

Det fremgar af § 1, stk. 2, nr. 1-9, i lov om medicinsk udstyr, hvilke emner, der kan fastsaettes

bestemmelser om, nar bemyndigelsen i stk. 1 anvendes. Side 9
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Sundhedsministeren kan herved bl.a. fastsaette bestemmelser om krav til udstyrs sikkerhed,
kvalitet og ydeevne, krav om typegodkendelse (overensstemmelsesvurderingsprocedure) af
produkter og godkendelse af fremstillingsmetoder samt om maerkning og registrering af personer,
der er ansvarlige for markedsfgringen efter lovens § 1, stk. 2, nr. 1, 2 og 4.

Bestemmelsen er bl.a. udmgntet i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Ifglge bekendtggrelsens § 8, stk. 1, skal fabrikanten for udstyr, hvis
ydeevne der skal evalueres, fglge en bestemt procedure som beskrevet i bilag VIl i direktiv
98/79/EF og udarbejde en erklaering, for udstyret kan stilles til radighed for laboratorier eller andre
institutioner, der er naevnt i erklaeringen.

Det fglger videre af bekendtggrelsens § 8, stk. 3, at undersggelser af ydeevne fgrst ma iveerkszettes
her i landet efter tilladelse fra en relevant videnskabsetisk komité. Hertil skal fabrikanter af udstyr,
hvis ydeevne der skal evalueres, registreres hos Leegemiddelstyrelsen efter bekendtggrelsens § 8,
stk. 2.

Hverken direktivet eller de geeldende nationale regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
indeholder krav om, at Laegemiddelstyrelsen skal godkende undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

2.1.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det er i dag muligt at fastsaette regler ved bekendtggrelse, som er ngdvendige for at anvende EU-
retlige regler om medicinsk udstyr i Danmark. Hidtil har sigtet vaeret implementering af direktiverne
om medicinsk udstyr.

Med reglerne i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er der fra den 26. maj 2022
pligt til, at fabrikanter skal spge om tilladelse til at foretage visse undersggelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Der er tale om undersggelser af ydeevne, der er forbundet
med en vaesentlig prgveudtagningsrisiko.

| det fglgende fremgar Sundhedsministeriets naermere overvejelser bag de enkelte foreslaede
lovaendringer i forhold til behandling af ansggninger om undersggelse af ydeevne, krav til
undersggelser af ydeevne og gebyrer for behandling af ansggninger om undersggelse af ydeevne.

2.1.2.1. Tilladelser til undersggelse af ydeevne

Ifglge artikel 66, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal en sponsor fgr
der foretages en undersggelse af ydeevne omfattet af forordningens artikel 58, stk. 1 og 2,
indsende en ansggning til den eller de medlemsstater, hvor undersggelsen af ydeevne skal
gennemfgres.

Laegemiddelstyrelsen er den kompetente myndighed i forhold til behandling af ansggninger om
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og ansggninger om a&ndringer af
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

En ”“sponsor” er ifglge artikel 2, nr. 57, i forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
defineret som en person, en virksomhed, en institution eller en organisation, der patager sig
ansvaret for igangsaetningen, ledelsen og finansieringen af undersggelsen af et udstyrs ydeevne.

For visse undersggelser af ydeevne fglger det direkte af forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, at der skal foreligge en godkendelse af en national kompetent myndighed, fgr
sponsor kan pabegynde undersggelsen af ydeevne, og at der ikke ma vaere afgivet en negativ
udtalelse fra en national etisk komité, jf. artikel 66, stk. 7, litra b. Det drejer sig om undersggelser af
ydeevne i henhold til artikel 58, stk. 1, litra b og c, og artikel 58, stk. 2, samt andre undersggelser af
ydeevne end dem, der er omhandlet i forordningens artikel 66, stk. 7, litra a.
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Kravet om godkendelse gaelder for enhver interventionsundersggelse af klinisk ydeevne som
defineret i forordningens artikel 2, nr. 46, undersggelser af ydeevne, hvor undersggelsernes
gennemfg@relse omfatter yderligere invasive indgreb eller andre risici for personer, der er genstand
for undersggelserne, undersggelser af udstyr til ledsagende diagnosticering samt undersggelser af
ydeevne, hvor indsamlingen af prgver udggr en vaesentlig klinisk risiko for den person, der er
genstand for undersggelsen.

Kravet i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik om godkendelse af undersggelser
af ydeevne geelder sdledes undersggelser af ydeevne, der er forbundet med en vasentlig
prgveudtagningsrisiko.

| forbindelse med implementeringen af forordningen om medicinsk udstyr blev der med lov nr.
1853 af 9. december 2020 indsat en ny bestemmelse i lov om medicinsk udstyr, som bemyndiger
sundhedsministeren til at kunne fastsatte regler om krav til kliniske afprgvninger og krav om
godkendelse af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. Bemyndigelsen gjorde det muligt at
fastseette nationale regler om bl.a. Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om kliniske
afprgvninger.

Denne bestemmelse omfatter dog ikke undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og det er derfor Sundhedsministeriets vurdering, at der med lovforslaget bgr fastsaettes
en lignende adgang til at kunne fastszette nationale regler for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Da lov om medicinsk udstyr ikke pa nuvaerende tidspunkt indeholder hjemmel til at fastsaette krav
om tilladelse til undersggelser af ydeevne eller krav til undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, er det Sundhedsministeriets vurdering, at der bgr etableres hjemmel i
lov om medicinsk udstyr til at fastseette regler om krav om tilladelse til igangsaettelse af
undersggelser af ydeevne samt krav til undersggelser af ydeevne. Hjemlen vil skabe grundlaget for
Laegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om undersggelser af ydeevne.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at § 1, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr sendres, saledes at
bestemmelsen ogsa omfatter krav om godkendelse af undersggelser af ydeevne samt krav til
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

2.1.2.2. Bemyndigelse til at fastsatte krav ved lavrisikoundersggelser

Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fastszetter i artikel 66, stk. 7, litra a, at
sponsor umiddelbart efter ansggningens valideringsdato kan pabegynde en undersggelse af
ydeevne, hvis indsamlingen af prgver ikke udggr en vaesentlig klinisk risiko for den person, der er
genstand for undersggelsen. Dette forudsaetter, at den kompetente etiske komité i den bergrte
medlemsstat ikke har afgivet en negativ udtalelse vedrgrende undersggelsen af ydeevne, eller at
andet ikke fglger af national ret.

Bestemmelsen i artikel 66, stk. 7, litra a, indeholder saledes adgang til, at medlemsstaterne kan
fastsaette nationale sarregler i form af krav om, at der skal foreligge en tilladelse fra den nationale
kompetente myndighed inden igangsaettelse af undersggelse af et udstyrs ydeevne, der er
forbundet med en lav prgveudtagningsrisiko.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det kan blive relevant at udnytte denne adgang til at
fastsaette nationale szerregler for sddanne lavrisikoundersggelser. Dette vil i sa fald ske for at styrke
patientsikkerheden og for at ensarte de nationale regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
med de nationale regler om medicinsk udstyr.

Det er dog samtidig Sundhedsministeriets vurdering, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er
tilstreekkeligt fagligt grundlag for fastsaette sadanne nationale szarregler, da der er tale om et helt
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med lovforslaget, at der indfgres en bemyndigelse til, at sundhedsministeren pa et senere
tidspunkt vil kunne fastsaette krav om tilladelse til undersggelser af ydeevne med lav
prgveudtagningsrisiko.

Det forudsaettes med lovforslaget, at sundhedsministerens anvendelse af bemyndigelsen alene vil
kunne ske, hvis det vurderes fagligt ngdvendigt, og nar Leegemiddelstyrelsen, som faglig
myndighed, har opnaet yderligere erfaring med behovet for nationale saerregler, herunder
indsamlet erfaring fra gvrige EU-medlemsstater.

Det forudseettes videre, at anvendelsen af bemyndigelsen kun vil omfatte en snaever kreds af
fabrikanter, ligesom den ikke vil kunne medfgre, at forordningens generelle anvendelsesomrade
udvides. Da det konkrete behov for en udmgntning af bemyndigelsen pa nuvaerende tidspunkt er
ukendt, vil der forud for en eventuel udmgntning skulle tages stilling til de erhvervsgkonomiske
konsekvenser herved.

2.1.2.3. Ansggninger til Leegemiddelstyrelsen, indtil faelleseuropaisk system er klart
Kommissionen er ifglge artikel 69 i forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik forpligtet
til at oprette et elektronisk system, som skal bruges som indgang til indsendelse af ansggninger om
eller underretninger om undersggelse af ydeevne samt for gvrig indsendelse af data i denne
sammenhaeng, kaldet Eudamed.

Sponsor skal, nar Eudamed er funktionsdygtig, indsende ansggninger om tilladelse til undersggelser
af ydeevne til Leegemiddelstyrelsen gennem denne database, jf. forordningens artikel 66, stk. 1, 2.
led. Vaesentlige aendringer i ansggninger om undersggelser af ydeevne, underretninger om
indberetninger om alvorlige ugnskede handelser og underretninger om standsning og afslutning af
undersggelser af ydeevne skal ligeledes indberettes gennem databasen, nar denne er
funktionsdygtig.

Det fremgar af artikel 113, stk. 3, litra f, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
at safremt Eudamed ikke er fuldt funktionsdygtig den 26. maj 2022, traeder forpligtelserne
vedrgrende Eudamed i kraft seks maneder efter den dato, hvor Eudamed er funktionsdygtig. Der vil
derfor alene kunne fastseettes nationale regler om, at ansggninger m.v. skal sendes til
Leegemiddelstyrelsen indtil seks maneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse
om, at Eudamed er funktionsdygtig, i Den Europaeiske Unions Tidende. Derefter vil reglerne i
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik om indsendelse til Eudamed finde
anvendelse. Dette geelder indsendelse af ansggninger om tilladelse til undersggelser af ydeevne,
indberetninger om alvorlige ugnskede handelser og underretning om standsning og afslutning af
undersggelser af ydeevne.

Da Eudamed ikke er klar til brug pa nuveerende tidspunkt, er det Sundhedsministeriets opfattelse,
at der bgr sikres hjemmel til, at der i en overgangsperiode kan fastsaettes krav til undersggelser af
ydeevne.

Efter lovforslaget vil der saledes kunne fastsaettes regler om, at ansggninger om tilladelse til
undersggelser af ydeevne, indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og underretning om
standsning og afslutning af undersggelser af ydeevne skal sendes til Leegemiddelstyrelsen, indtil
den faelles europaeiske database, Eudamed, er funktionsdygtig og i drift.

2.2. Videnskabsetisk behandling af undersggelser af ydeevne

2.2.1. Gaeldende ret

Direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, EF-Tidende 1998, L 331, s. 1 (med
senere @ndringer), indeholder ikke bestemmelser om krav om en videnskabsetisk behandling af
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Dog fremgar det bl.a. af direktivets praeambel 33, at de nationale bestemmelser om etiske

spgrgsmal fortsat finder anvendelse. Desuden fremgar det bl.a. af direktivets artikel 1, stk. 4, Side 12



UDKAST

at i direktivet er de etiske aspekter vedrgrende udtagning, indsamling og anvendelse af vaeyv, celler
og stoffer af human oprindelse omfattet af reglerne i Europaradets konvention om beskyttelse af
menneskerettigheder og menneskelig vaerdighed i forbindelse med anvendelse af biologi og
legevidenskab (bioetikkonventionen) samt af den relevante nationale lovgivning.

Det videnskabsetiske komitésystem har i medfgr af komitélovens § 1, stk. 1, som formal at sikre, at
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og
velbefindende og forskningsdeltageres rettigheder, integritet og privatliv gar forud for
videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden
eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemfgrelse. De
videnskabsetiske komitéers bedgmmelse og godkendelse er forsggspersonernes og samfundets
sikkerhed for, at grundlaget for, at sddanne forskningsprojekter kan gennemfgres videnskabsetisk
forsvarligt, er til stede. Ansvaret for, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfgres
videnskabsetisk forsvarligt, pahviler den forsggsansvarlige.

Efter komitélovens § 1, stk. 2, bestar det videnskabsetiske komitésystem af regionale
videnskabsetiske komiteer, videnskabsetiske medicinske komiteer og en national videnskabsetisk
komité.

De regionale komitéer og National Videnskabsetisk Komité behandler ansggninger om godkendelse
af forskningsprojekter efter reglerne i komitéloven. De videnskabsetiske medicinske komitéer
behandler ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr efter lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v.

Komitéloven og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.
indeholder ikke bestemmelser, der vedrgrer videnskabsetisk behandling af undersggelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Der stilles saledes ikke i dag krav om en videnskabsetisk bedgmmelse af undersggelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
IVD-forordningen fastleegger overordnet, at undersggelser af ydeevne for in vitro-udstyr efter
forordningens anvendelsesdato skal underlaegges en videnskabsetisk behandling.

Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning for sadanne videnskabsetiske
behandlinger fremgar i det fglgende.

2.2.2.1. Kompetence til at foretage videnskabsetisk vurdering

Den etiske gennemgang af undersggelser af ydeevne skal efter IVD-forordningen vaere forenelig
med de procedurer om vurdering af ansggningen om tilladelse til en undersggelse af ydeevne, der
er fastsat i forordningen. Det forudsaettes med forordningen, at reglerne om sadanne etiske
gennemgange skal fastsaettes i national ret.

I medfgr af forordningen indfgres saledes procedurer og tidsfrister for vurderingen af ansggninger
om undersggelser af ydeevne, der i medfgr af forordningen bade skal underlaegges en
videnskabelig vurdering og en etisk vurdering. Overholdelse heraf kraever et meget taet samarbejde
mellem Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Sundhedsministeriet finder pa den baggrund, at det er ngdvendigt at etablere hjemmel i national

lovgivning, der giver det videnskabsetiske komitésystem kompetence til at foretage en
videnskabsetisk behandling af undersggelser af ydeevne.
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Sundhedsministeriet er desuden af den opfattelse, at forordningens krav om, at den etiske
gennemgang skal vaere forenelig med procedurerne i forordningen indebaerer, at den
videnskabsetiske sagsbehandling af undersggelser af ydeevne vil veere sammenlignelig med
kravene til den videnskabsetiske sagsbehandling i forbindelse med kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr i de videnskabsetiske medicinske komitéer. Derfor er det Sundhedsministeriets
vurdering, at det vil veere hensigtsmaessigt at lade de videnskabsetiske medicinske komitéer
foretage den videnskabsetiske vurdering af undersggelser af ydeevne.

Det fglger af IVD-forordningen, at medlemsstatens nationale kompetente myndighed kan
godkende en ansggning om undersggelser af ydeevne, hvis en etisk komité, der er nedsat i henhold
til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i forbindelse med undersggelsen af ydeevnen.
Dette forstar Sundhedsministeriet saledes, at Laeegemiddelstyrelsen kan godkende en undersggelse
af ydeevne, hvis der foreligger en positiv udtalelse eller ingen udtalelse fra en videnskabsetisk
komité, og de gvrige betingelser i IVD-forordningen er opfyldt.

Hvis Danmark ikke indretter procedurerne for den etiske udtalelse saledes, at denne foreligger, for
Leegemiddelstyrelsen i henhold til forordningens tidsfrister skal traeffe afggrelse, kan der derfor
veaere risiko for, at Leegemiddelstyrelsen godkender undersggelser af ydeevne, som en
videnskabsetisk komité ville have vurderet etisk uforsvarlig, men som komitéen ikke ndede at
vurdere inden for tidsfristen.

Pa denne baggrund finder Sundhedsministeriet, at procedurerne og den organisatoriske placering
af den videnskabsetiske vurdering af undersggelse af ydeevne bgr udformes saledes, at
ansggninger om videnskabsetisk vurdering af undersggelse af ydeevne skal indgives til de
videnskabsetiske medicinske komitéer. Disse komitéer foretager som naevnt den videnskabsetiske
vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr efter forordningen om medicinsk udstyr og
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Det foreslas saledes at placere kompetencen til at foretage den videnskabsetiske vurdering af
undersggelse af ydeevne hos de videnskabsetiske medicinske komitéer.

2.2.2.2. Informeret samtykke til deltagelse i undersggelser af ydeevne

Det er ikke naermere defineret i IVD-forordningen, hvem der kan vaere en retligt udpeget
reprasentant til at afgive et stedfortreedende samtykke. Der skal derfor fastsaettes nationale regler
herom.

Sundhedsministeriet finder, at reglerne for stedfortreedende samtykke i undersggelser af ydeevne
sd vidt muligt bgr fastsaettes i lighed med de nugaeldende regler i lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. om, hvem der er den retligt udpegede
repraesentant for forsggspersoner uden handleevne, herunder mindrearige. Den foreslaede
ordning vil derfor klart afspejle de regler, der blev indfgrt i forbindelse med videnskabsetisk
godkendelse af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det foreslas derfor, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner til
deltagelse i en undersggelse af ydeevne skal afgives af foraeldremyndighedens indehaver. Der
foreslas hertil en undtagelse for de 15-17-arige, som vil betyde, at en undersggelse af ydeevne kun
ma gennemfgres pa en forsggsperson, der er fyldt 15 ar og endnu er ikke myndig, safremt
forspgspersonen og foraeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Hvis den mindrearige er fyldt 15 ar, vil bade den mindredrige og foraeldremyndighedsindehaveren
saledes skulle meddele samtykke til deltagelse i undersggelsen af ydeevne, fgr den mindrearige kan
inkluderes i undersggelsen.

For sa vidt angar mindrearige mellem 5 og 15 ar foreslas det med lovforslaget, at de sa vidt muligt
vil skulle hgres om deres deltagelse i en undersggelse af ydeevne. Det betyder, at bgrn i den
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ydeevne. Dette skal ses i sammenhaeng med, at det stedfortraeedende samtykke skal vaere udtryk for
forspgspersonens formodede vilje. Det foreslds endvidere, at sundhedsministeren bemyndiges til at
fastsaette narmere regler om hgring af mindrearige mellem 5 og 15 ar.

Det foreslas desuden, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner under
vaergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, vil skulle gives af vaergen.

Endelig foreslas det med lovforslaget, at et stedfortraedende samtykke pa vegne af gvrige
forspgspersoner uden handleevne skal gives af den naermeste pargrende og en forsggsveerge.
Forsggsvaergen skal vaere en leege, som er uafhaengig af investigators interesser og af interesser i
den kliniske afprgvning i gvrigt. Et stedfortraedende samtykke vil efter lovforslaget i denne situation
saledes kraeve to personers medvirken.

2.2.2.3. Ansggninger om en etisk udtalelse om undersggelse af ydeevne

Det fglger af artikel 58, stk. 3, i IVD-forordningen, at den etiske gennemgang foretages af en etisk
komité i overensstemmelse med national ret. Sundhedsministeriet finder derfor, at der skal
fastseettes regler herom i national ret.

Kravet om en etisk udtalelse gzelder for enhver undersggelse af ydeevne, hvor kirurgisk invasive
pregver kun udtages med henblik pa undersggelsen af ydeevne, undersggelser af ydeevne, der
udggr interventionsundersggelse af klinisk ydeevne som defineret i forordningens artikel 2, nr. 46,
undersggelser af ydeevne, hvor undersggelsernes gennemfgrelse omfatter yderligere invasive
indgreb eller andre risici for personer, der er genstand for undersggelserne, samt undersggelser af
udstyr til ledsagende diagnosticering.

Kravet i IVD-forordningen om en etisk udtalelse om undersggelser af ydeevne gaelder saledes
undersggelser af ydeevne, der er forbundet med en vaesentlig prgveudtagningsrisiko.

Det foreslas derfor med lovforslaget at fastsaette, at ansggninger om etisk udtalelse vedrgrende
undersggelser af ydeevne omfattet af artikel 58, stk. 1 og 2, og underretninger om undersggelser af
ydeevne efter artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen skal vil skulle elektronisk til de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

2.2.2.4. Den videnskabsetiske vurdering og komitéernes sagsbehandling

Der indfgres med IVD-forordningen en pligt for den nationale kompetente myndighed til at
underkaste undersggelser af ydeevne, der er forbundet med en vaesentlig prgveudtagningsrisiko,
for en videnskabsetisk vurdering.

Det fglger af IVD-forordningen, at den kompetente myndighed skal afsla at give tilladelse til en
undersggelse af ydeevne, hvis kravene i forordningen ikke er opfyldt. Det indebzerer bl.a., at
Leegemiddelstyrelsen vil skulle afsla at give tilladelse til en undersggelse af ydeevne, hvis der
foreligger en negativ udtalelse fra en videnskabsetisk komité.

Det fglger af forordningen, at den etiske gennemgang skal fastsattes i national ret. Det er ikke
naermere fastsat i IVD-forordningen, hvilke materielle krav komitéen skal laegge til grund for sin
etiske udtalelse. Det er imidlertid fastsat i forordningen, hvilke betingelser undersggelsen af
ydeevnen skal opfylde for at blive godkendt.

Det er pa den baggrund Sundhedsministeriets opfattelse, at komitéen ikke kan stille yderligere
betingelser ud over, hvad der er fastsat i IVD-forordningen. Det skal derfor fastsaettes i national ret,
hvilke af de materielle krav i forordningen som den videnskabsetiske komité skal vurdere.
Sundhedsministeriet finder endvidere, at der i national ret skal fastsaettes regler om, hvilke
betingelser undersggelsen af ydeevnen vil skulle opfylde for, at komitéen kan afgive en positiv
udtalelse til undersggelsen.
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Med lovforslaget fastsaettes, hvilke artikler i IVD-forordningen en undersggelse af ydeevne skal
opfylde, for komitéen kan afgive en positiv udtalelse. Det foreslas eksempelvis, at komitéen vil
skulle pase, at bestemmelserne om informeret samtykke overholdes, og at undersggelsen af
ydeevne er designet saledes, at den involverer faerrest mulige smerter og gener, mindst mulig frygt
og faerrest mulige andre forudsigelige risici for forsggspersonerne. Der henvises til de specielle
bemaerkninger til den foresldede § 2, nr. 13, for en naermere beskrivelse af de foreslaede
betingelser, der skal vaere opfyldt for, at komitéen kan afgive en positiv udtalelse til undersggelsen.

2.2.2.5. Procedurerne for den videnskabsetiske bedgmmelse

Det fremgar af artikel 58, stk. 3, i IVD-forordningen, at medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne
for den etiske komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i forordningen
for myndighedernes vurdering af ansggningen om tilladelse til en undersggelse af ydeevne.
Forordningen indeholder detaljerede procedurer og korte frister for myndighedernes validering og
behandling af ansggninger om undersggelser af ydeevne. Sundhedsministeriet finder derfor, at der
i national ret skal fastszettes regler for procedurerne af den etiske gennemgang af sadanne
ansggninger.

Det foreslas derfor med lovforslagets § 2, nr. 15, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette
nzermere regler om samarbejdet mellem de videnskabsetiske medicinske komitéer og
Leegemiddelstyrelsen og om den videnskabsetiske sagsbehandling, herunder tidsfrister for den
videnskabsetiske udtalelse. Baggrunden herfor er, at der Igbende kan opsta behov for at tilpasse
Leegemiddelstyrelsens og komitéernes samarbejde, herunder tidsfrister, og derfor vurderes det
mest hensigtsmaessigt, at sddanne regler fastsaettes ved bekendtggrelse.

De frister, der forventes fastsat i medfgr af den foreslaede bestemmelse, skal balancere hensynet
til, at der skal veere tilstraekkelig tid til at vurdere undersggelsen af ydeevne, og hensynet til at sikre
hurtig og effektiv sagsbehandling, saledes at patienterne hurtigst mulig far adgang til nyt, innovativt
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der samtidig er underlagt hgje standarder for kvalitet og
sikkerhed for patienter, brugere og andre personer. Hertil kommer forordningens krav om at sikre
effektiv sagsbehandling under overholdelse af tidsfristerne.

Endvidere forventes fastsat regler om, at det er Leegemiddelstyrelsen, der har kompetencen til at
vurdere, om et givent produkt udggr medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af IVD-
forordningen eller ej. Er den videnskabsetiske medicinske komité i tvivl om, hvorvidt en
undersggelse af ydeevne falder inden for forordningen, foreslas der endelig fastsat regler om, at
komitéen skal anmode Laegemiddelstyrelsen om at traeffe beslutning om, hvorvidt udstyret er
omfattet af forordningen eller ej.

Bemyndigelsen svarer saledes til den tilsvarende bemyndigelse i forbindelse med kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

2.2.2.6. Tilsyn og kontrol

Undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er ikke efter geeldende ret
underlagt en videnskabsetisk vurdering. Der fgres saledes ikke i dag inden for det videnskabsetiske
komitésystem tilsyn og kontrol med undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

| forhold til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr efter forordningen om medicinsk udstyr,
folger det af afsnit 2.1.2.7. i bemaerkningerne til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., jf. Folketingstidende 2020-21, tilleeg A, L 62, som fremsat, s.
17, at det alene er Leegemiddelstyrelsen, som skal fgre tilsyn med kliniske afprgvninger.

Baggrunden herfor er, at Leegemiddelstyrelsens tilsyn efter lov om medicinsk udstyr vurderes
tilstreekkeligt og tilgodeser behovet for tilsyn og kontrol. Komitésystemet inddrages dog i det
omfang, at det er relevant. Hvis der eksempelvis er szerlige etiske aspekter, kan repraesentanter fra

Side 16



UDKAST

komitésystemet efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen deltage i Leegemiddelstyrelsens kontrol
og tilsyn.

Sundhedsministeriet finder — pa linje med kliniske afprgvninger med medicinsk udstyr — at det vil
veere fagligt forsvarligt, at Leegemiddelstyrelsen alene fgrer tilsyn med undersggelser af ydeevne,
som er godkendt af Leegemiddelstyrelsen. Det skyldes, at der ikke vil skulle traeffes en egentlig
afggrelse i den videnskabsetiske medicinske komité, men alene afgives en etisk udtalelse, som skal
indgd i Leegemiddelstyrelsens behandling af en ansggning om godkendelse af en undersggelse af
ydeevne. Det skal dog fremhaeves, at safremt der foreligger en negativ udtalelse fra komitéen, kan
Leegemiddelstyrelsen efter forordningen om medicinsk udstyr ikke godkende en undersggelse af
ydeevne.

For sd vidt angar undersggelser af ydeevne efter artikel 70, stk. 1, der ikke skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen, er der alene tale om, at der skal ske en underretning af komitéen i henhold
til IVD-forordningen. Undersggelser af ydeevne efter artikel 70, stk. 1, omhandler medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, der allerede kan vaere markedsfgrt, og som er CE-maerket i
overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, (PMCF-afprgvning), og derfor har gennemgaet en EU-
overensstemmelsesvurdering, herunder eventuelle undersggelser af ydeevne fgr CE-maerkningen.
En undersggelse af ydeevne efter artikel 70, stk. 1, foretages i overensstemmelse med udstyrets
erklaerede formal. Det forekommer ikke hensigtsmaessigt at etablere et selvstaendigt
inspektgrkorps til at fgre tilsyn i forhold til sddanne etiske udtalelser.

Som det fremgar ovenfor, vil det saledes efter Sundhedsministeriet opfattelse veere fagligt
forsvarligt, at der alene fgres tilsyn med undersggelser af ydeevne, som er godkendt af
Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at det alene er Laegemiddelstyrelsen, som vil skulle fgre tilsyn
med undersggelser af ydeevne.

Det foreslas endvidere pa baggrund af ovenstaende, at der ikke indfgres krav om at fgre tilsyn med
den videnskabsetiske udtalelse efter artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen.

2.2.2.7. Klageadgang
Det fglger af artikel 67, stk. 4, i IVD-forordningen, at medlemsstaterne skal sikre, at et afslag i
henhold til forordningens artikel 67, stk. 4, kan paklages.

Medlemsstaterne skal saledes sikre, at afslag meddelt af Leegemiddelstyrelsen pa en ansggning i
medfgr af forordningens artikel 67, stk. 4, skal kunne paklages. Et afslag kan efter forordningen
meddeles, hvis ansggningsdossieret, som er indsendt i henhold til artikel 66, stk. 3, fortsat er
ufuldstaendigt, eller udstyret eller de forelagte dokumenter, iseer planen for undersggelse af
ydeevne og investigators brochure, ikke svarer til niveauet af videnskabelig viden, og navnlig hvis
undersggelsen af ydeevne ikke er egnet til at dokumentere udstyrets sikkerhed,
ydeevneegenskaber eller fordele for forsggspersoner eller patienter, eller kravene i artikel 58 ikke
er opfyldt eller vurderinger i henhold til artikel 67, stk. 3, er negative.

Der er i medfgr af IVD-forordningen saledes alene krav om, at Laegemiddelstyrelsens afggrelse skal
kunne paklages. Der er ikke krav om fastsaettelse af klageadgang i forhold til en afgivet etisk
udtalelse.

Der foreslas derfor ikke fastsat regler om klageadgang for komitéens videnskabsetiske udtalelse.

Leegemiddelstyrelsens afggrelse kan paklages til Sundhedsministeriet som fglge af den almindelige
retsgrundsaetning om administrativ rekurs, hvorefter en part i en sag kan klage over en afggrelse
truffet af en underordnet myndighed til en overordnet myndighed. Det bemaerkes i den
forbindelse, at sundhedsministeren i henhold til § 4 i lov om medicinsk udstyr ved bekendtggrelse
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har mulighed for at fastszette regler om adgangen til at klage over afggrelser truffet af
Leegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

2.2.2.8. Behandling af kombinerede forskningsprojekter med undersggelse af ydeevne

| et kombineret forskningsprojekt indgar som forskellige delelementer flere typer af
forskningsprojekter i ét samlet forskningsprojekt. Det kan eksempelvis veere et forskningsprojekt,
hvor der bade indgar en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr og et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i medfgr af komitéloven, f.eks.
selvstaendig forskning i menneskets biologiske materiale.

Efter lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. afgiver de
videnskabsetiske medicinske komitéer en udtalelse i forhold til forskningsprojekter, der vedrgrer
klinisk afprgvning af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Efter
komitélovens regler behandler enten en regional komité eller National Videnskabsetisk Komité —
afhaengig af sagsomradets kompleksitet — bl.a. ansggninger om godkendelse af forskningsprojekter,
der udger forskning i menneskets biologiske materiale.

Safremt komitélovens § 15, stk. 5, ikke var indfgrt, ville et kombineret forskningsprojekt, hvor der

bade indgar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og f.eks. selvstaendig forskning i menneskets
biologiske materiale, skulle behandles af flere komitéer, jf. ovenfor. | medfgr af komitélovens § 15,
stk. 5, skal disse projekter dog alene anmeldes ét sted, med opfyldelse af betingelserne for alle de

typer af forskningsprojekter, der indgar i det kombinerede forskningsprojekt.

Dette sikrer en klar kompetencefordeling for behandling af kombinerede forskningsprojekter i
komitésystemet, der som udgangspunkt skulle veaere blevet behandlet af flere komitéer. Dermed
sikres samtidig en smidig sagsbehandling og en overskuelig ansggningsproces for forskerne.

Sundhedsministeriet finder det hensigtsmaessigt, at kompetencen til behandling af kombinerede
forskningsprojekter, hvor der indgar undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik omfattet af IVD-forordningen, ligeledes bgr klarleegges og sagsbehandlingen samles i én
komité. Sundhedsministeriet foreslar derfor, at anmeldelse af disse projekter vil skulle ske til de
videnskabsetiske medicinske komitéer.

Der henvises til lovforslagets & 3, nr. 1, og bemaerkningerne hertil

2.2.2.9. Forsggspersoners adgang til patienterstatning i forbindelse med undersggelser af
ydeevne

Det fremgar af § 19, stk. 1, lovbekendtggrelse nr. 995 af 14. juni 2018 om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet (herefter klage- og erstatningsloven) at der ydes
erstatning til patienter eller efterladte til patienter, som her i landet pafgres skade i forbindelse
med undersggelse, behandling el. lign., som er foretaget pa naermere angivne behandlingssteder
eller af neermere angivne sundhedspersoner. Erstatning ydes efter reglerne i lovens kapitel 3.

Efter § 19, stk. 3, i klage- og erstatningsloven, sidestilles personer, der deltager i
sundhedsvidenskabelige forsgg, herunder kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, der ikke indgar
som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom, med patienter. Det samme gealder for
donorer, hvorfra der udtages vaev og andet biologisk materiale.

Bestemmelserne i § 19, stk. 1 og 3, udggr oprindeligt en viderefgrelse af § 1, stk. 1 og 2, i lov nr.
367 af 6. juni 1991 om patientforsikring. Det fremgar af bemaerkningerne til § 1, at bestemmelsen
angiver det centrale daekningsomrade for patientforsikringen (nu Patienterstatningen), jf.
Folketingstidende 1990-91, tillaeg A, L 144 som fremsat, sp. 3282. For at en patient har krav pa
erstatning for en skade omfattet af Patienterstatningens daekningsomrade er det saledes en
betingelse, at der er tale om den omfattede person- og skadesgruppe i klage- og erstatningslovens
§ 19.
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Patienterstatningen har oplyst, at personskade, der opstar i forbindelse med, at en forsggsperson
deltager i en efterprgvelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, anses for omfattet
af daekningsomradet.

Sundhedsministeriet er af den opfattelse, at der ikke fra EU’s side ved overgangen fra direktiv
98/79/EF til IVD-forordningen er tiltaeenkt en meningsaendring ved anvendelse af begrebet
»undersggelse« i forordningen frem for direktivets »efterprgvelse«.

Skader i forbindelse med undersggelser af ydeevne vil sdledes ogsa efter overgangen til IVD-
forordningen anses for omfattet af Patienterstatningens dakningsomrade.

2.3. Gebyrer for ansggninger om tilladelse til undersggelse af ydeevne

2.3.1. Geldende ret

Efter lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 9, kan sundhedsministeren fastszette regler om
gebyrer for ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formal.

Den, der sgger om tilladelse til en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr eller et produkt uden et
medicinsk formal omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, skal efter bekendtggrelse nr. 1100
af 1. juni 2021 om gebyrer for medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal, § 9, stk. 1,
betale et gebyr til Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansggningen. Det samme geelder for den,
der spger om tilladelse til 22ndring af en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr efter
bekendtggrelsens § 9, stk. 2. Den, der har modtaget en sadan tilladelse, skal samtidig betale et
arsgebyr til Legemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol med afprgvningen, indtil denne er afsluttet,
efter bekendtggrelsens § 10.

Der er efter geeldende ret ikke hjemmel til at opkraeve gebyrer for behandling af ansggninger om
tilladelse til undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dette haenger
sammen med, at der ikke i dag skal ansgges om tilladelse hertil.

2.3.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

2.3.2.1. Legemiddelstyrelsen

De nye krav i IVD-forordningen om undersggelse af ydeevne medfgrer en raekke nye opgaver for
medlemsstaterne. | Danmark er den relevante kompetente myndighed Leegemiddelstyrelsen.

Forordningen indeholder krav om, at Laeegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til pabegyndelse af
visse undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik efter forordningens artikel
66, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen skal saledes fra den 26. maj 2022 behandle ansggninger om
undersggelser af udstyrs ydeevne.

Der er tale om en ny opgave for Leegemiddelstyrelsen, da styrelsen ikke fgr har behandlet sadanne
ansggninger. Behandlingen af ansggninger om undersggelse af ydeevne skal ske inden for korte
frister efter forordningens artikel 66, stk. 7, litra b, 2. pkt. Leegemiddelstyrelsen skal sadledes senest
10 dage efter modtagelse af en ansggning underrette sponsor om, hvorvidt undersggelsen af
ydeevne falder ind under forordningens anvendelsesomrade, og hvorvidt ansggningen er
fuldstaendig. Laeegemiddelstyrelsen skal som udgangspunkt behandle selve ansggningen om
undersggelse af ydeevne inden for 45 dage.

Det fglger endvidere af IVD-forordningen, at sponsorer, som har til hensigt at indfgre vaesentlige
@ndringer i en allerede godkendt undersggelse af et udstyrs ydeevne, skal underrette den
kompetente myndighed, Laegemiddelstyrelsen, hvis a&ndringen kan have en vaesentlig indflydelse
pa forsggspersonernes sikkerhed, sundhed eller rettigheder eller pa robustheden eller
palideligheden af de data, der er genereret i forbindelse med undersggelsen. Leegemiddelstyrelsen
skal herefter vurdere, om undersggelsen af ydeevne kan gennemfgres, jf. forordningens artikel 71,
stk. 1 og 2.
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Leegemiddelstyrelsens opgaver pa omradet for medicinsk udstyr er generelt gebyrfinansierede. Der
er pa nuvaerende tidspunkt ikke hjemmel til at opkraeve gebyr for Leegemiddelstyrelsens behandling
af ansggninger om undersggelse af ydeevne og behandling af ansggninger om aendring af
undersggelse af ydeevne i forbindelse med undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Der blev med lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. etableret hjemmel til at foretage inspektioner af
undersggelser af ydeevne pr. 26. maj 2022, jf. lovens § 20, nr. 3.

Sundhedsministeriet vurderer, at der bgr etableres hjemmel til at opkraeve gebyr for
sagsbehandlingen af sager om undersggelse af ydeevne pa samme made, som det i dag er tilfaeldet
for ansggninger, der vedrgrer gvrige typer af medicinsk udstyr. Det bemaerkes, at der i dagilovom
medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 9, er hjemmel til at opkraeve gebyr for tilsyn og kontrol, som dog
fgrst kan finde sted fra den 26. maj 2022 efter § 18, stk. 2, i lov nr. 1853 af 9. december 2020.

Med den foreslaede ordning vil sundhedsministeren kunne fastsaette regler om, at
Leegemiddelstyrelsen kan opkraeve gebyrer for behandling af ansggninger om undersggelser af
ydeevne og for ansggninger om andring af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Hertil vil sundhedsministeren kunne fastszette regler om, at Laeegemiddelstyrelsen
kan opkraeve gebyrer for udstedelse af eksportcertifikater.

Det forventes, at bestemmelsen vil blive udmgntet ved, at der i Sundhedsministeriets
bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr fastsaettes omkostningsaegte ansggningsgebyrer
for undersggelser af ydeevne, for ansggninger om andring af undersggelser af ydeevne og for
ansggninger om eksportcertifikater.

Gebyrerne forventes fastsat som et fladt gebyr pa tvaers af risikoklasserne for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Det vil medfgre, at der ved alle ansggninger om tilladelse til undersggelse af
ydeevne betaler samme gebyrsats uanset risikoklassen af det pagaeldende medicinske udstyr til in
vitro-diagnostik. Baggrunden herfor er, at risikoklassen ikke har betydning for risikoen for patienter,
der deltager i undersggelsen af ydeevne. Derudover forventes sagsbehandlingstiden at vaere den
samme, uanset hvilken risikoklasse udstyret har.

Det bemaerkes, at gebyrerne vil kunne PL-reguleres (pris- og lgnindeksregulering) hvert ar pr. 1.
januar svarende til de gvrige gebyrer pa Leegemiddelstyrelsens omrade.

Gebyrerne forventes at blive skulle betales sponsorer, der sgger om at gennemfgre undersggelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og som derfor skal sgge om tilladelse hertil
hos Leegemiddelstyrelsen. Det bemaerkes, at Laegemiddelstyrelsen allerede i dag opkraever gebyrer
for ansggninger om godkendelse af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og ansggninger om
godkendelse af vaesentlige sendringer af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Dermed vil den
foresldede lovaendring medfgre, at ansggere pa omraderne for henholdsvis medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik behandles lige.

Leegemiddelstyrelsen efter IVD-forordningen hertil skulle udstede eksportcertifikater. Med den
foreslaede bemyndigelse vil sundhedsministeren ligeledes kunne fastszette gebyrer for ansggninger
om et sadant eksportcertifikat.

IVD-forordningen indeholder herudover regler om, at medlemsstaterne i en passende grad skal
inspicere undersggelsesstedet/-stederne for at sikre, at undersggelsen af et udstyrs ydeevne
gennemfgres i henhold til forordningens krav og den godkendte afprgvningsplan, jf. forordningens
artikel 68, stk. 5. Leegemiddelstyrelsen har ikke tidligere vaeret forpligtet til at foretage inspektioner
af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Med lov nr. 1853 af 9. december 2020 blev der indsat en ny bestemmelse i § 1, stk. 2, nr. 5, i lovom
medicinsk udstyr, som traeder i kraft den 26. maj 2022. Med a&ndringen etableres hjemmel til, at

sundhedsministeren kan fastsaette regler om tilsyn og kontrol med undersggelse af ydeevne
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af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det forventes, at der i forleengelse af naervaerende
lovforslag og i henhold til den allerede eksisterende hjemmel i lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2,
nr. 9, om opkraevning af gebyr for tilsyn og kontrol, jf. ovenfor, vil blive fastsat regler om
opkraevning af arsgebyr for tilsyn og kontrol efter bemyndigelsen.

Sponsorer for undersggelser af ydeevne naevnt i artikel 66, stk. 7, litra a, vil saledes, pa linje med
gvrige sponsorer af undersggelser af ydeevne, i forlaengelse af lov nr. 1853 af 9. december 2020 pr.
26. maj 2022 vere omfattet af reglerne om inspektion, ligesom de i forleengelse af naervaerende
lovforslag forventes at blive omfattet af reglerne om opkraevning af gebyr for tilsyn og kontrol med
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

2.3.2.2. De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer

Idet undersggelser af ydeevne ikke efter de nugzeldende regler er underlagt en videnskabsetisk
vurdering, foreligger der ikke i dag anmeldelsespligt, og deraf gebyr, for en videnskabsetisk
vurdering af undersggelser af ydeevne.

IVD-forordningen medfgrer en raekke nye opgaver for medlemsstaterne, herunder for det
videnskabsetiske komitésystem i forbindelse med forordningens krav om en etisk udtalelse i
forbindelse med undersggelser af ydeevne, der er forbundet med en vasentlig
prgveudtagningsrisiko.

Det er i artikel 104 i IVD-forordningen fastsat, at forordningen ikke bergrer medlemsstaternes
mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen. Det er dog en
betingelse, at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdakning. Sundhedsministeriet finder derfor, at der i national ret kan fastszettes
bestemmelser om opkraevning og betaling af gebyrer for den videnskabsetiske udtalelse.

Det fglger af § 17 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
m.v., at sundhedsministeren kan fastsaette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra
sponsoren til deekning af de videnskabsetiske medicinske komitéers virksomhed efter loven og
regler udstedt i medfgr af loven eller forordninger udstedt af Den Europaiske Union.

Neervaerende lovforslag vil medfgre, at undersggelser af ydeevne omfattes af lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Dermed omfattes
undersggelser af ydeevne ogsa af gebyrpligten i medfgr af lovens § 17, i det omfang et sadant
gebyr fastszettes ved bekendtggrelse.

Det fremgar af afsnit 2.1.2.8. i de almindelige bemaerkninger til lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., jf. Folketingstidende 2020-21, tilleg A, L 62, som
fremsat, s. 17, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af
ansggninger om en etisk udtalelse af en undersggelse af ydeevne, herunder udgifterne til
medlemmerne af de videnskabsetiske medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse,
finansieres af omkostningsaegte gebyrer.

Lovforslaget medfgrer, at tilsvarende ggr sig geeldende for fastsaettelse af gebyrer i forbindelse

med anmeldelse af en undersggelse af ydeevne til de videnskabsetiske medicinske komitéer. Med
lovforslaget forudseettes det saledes, at der fastsaettes tilsvarende regler om opkraevning af gebyrer
for undersggelser af ydeevne, som der glder efter kapitel 6 i bekendtggrelse nr. 966 af 21. maj
2021 om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Gebyret vil — ligesom for anmeldelser af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr — skulle opkraeves
af brugerne af komitésystemet, hvilket vil sige private virksomheder, hospitaler og
forskningsinstitutioner m.v. Da staten afholder udgiften til de videnskabsetiske medicinske
komitéer, vil offentlige institutioner skulle betale et gebyr svarende til det gebyr, som private
aktgrer skal betale.
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2.4. Sprogkrav til ansggninger om bemyndigelse

2.4.1. Geldende ret

Sundhedsministeren er efter § 1, stk. 2, nr. 2, i lov om medicinsk udstyr bemyndiget til, i det
omfang det er ngdvendigt for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaeiske
Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr, at fastseette bestemmelser om sprogkrav til maerkning,
brugsanvisninger, implantatkort (med tilhgrende oplysninger) og EU-
overensstemmelseserklaeringer.

Bestemmelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 947 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal §§ 3-5. Det fremgar af § 3, stk. 1, at et udstyrs maerkning og
brugsanvisning skal veere affattet pa dansk, nar udstyret ggres tilgeengeligt for den endelige bruger
eller patient i Danmark. Efter stk. 2 kan Leegemiddelstyrelsen undtagelsesvis tillade, at
oplysningerne pa maerkningen og i brugsanvisningen ikke affattes pa dansk.

Det fremgar af § 4, stk. 1, at det implantatkort og de oplysninger, som skal ledsage et implantabelt
udstyr, jf. artikel 18 i forordningen om medicinsk udstyr, skal vaere affattet pa dansk, nar udstyret
gores tilgeengeligt i Danmark. Efter stk. 2 kan Leegemiddelstyrelsen undtagelsesvis tillade, at
implantatkortet og oplysningerne, som skal ledsage et implantabelt udstyr, ikke affattes pa dansk,
nar szerlige sundhedshensyn taler herfor.

Det fremgar af § 5, at Leegemiddelstyrelsen i konkrete tilfaelde kan kraeve, at fabrikanten
oversatter en EU-overensstemmelseserklaering til dansk, nar det er ngdvendigt for
Leegemiddelstyrelsens markedsovervagning.

2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Efter artikel 41, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 37, stk. 1, i IVD-forordningen
skal alle dokumenter omfattet af de ovenfor naevnte artikler udarbejdes pa et eller flere sprog, der
fastseettes af den bergrte medlemsstat. Det fremgar af artikel 41, stk. 2, og artikel 37, stk. 2, at
medlemsstaterne ved anvendelsen af stk. 1 skal overveje at acceptere og anvende et sprog, som er
almindeligt forstaet pa det medicinske omrade, til hele eller en del af den pagaeldende
dokumentation.

Forordningerne forudsaetter saledes, at medlemsstaterne fastsaetter regler om sprogkrav for de
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 38 og 39 i forordningen om medicinsk udstyr og i
henhold til artikel 34 og 35 i IVD-forordningen. De oplistede forordningsbestemmelser regulerer
processen for overensstemmelses-vurderingsorganers ansggninger om udpegelse til myndigheden
med ansvar for bemyndigede organer.

Pa den baggrund vurderer Sundhedsministeriet, at sundhedsministerens bemyndigelse i § 1, stk. 2,
nr. 2, til at fastsaette regler om sprogkrav bgr udvides til ogsa at omfatte sprogkrav for disse
dokumenter. Der vil dermed kunne fastsaettes regler om, at dokumenter skal udformes pa engelsk
eller dansk.

2.5. Importgrer og distributgrers indberetning af haendelser

2.5.1. Galdende ret

Det fremgar af § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren kan fastsaette regler
om registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr her i landet, om underretning om
handelser med medicinsk udstyr og om oplysninger, der ggr det muligt at identificere de typer af
medicinsk udstyr, som importgrerne og distributgrerne importerer til og distribuerer i Danmark.

Med lov nr. 1554 af 18. december 2018 om andring af bl.a. lov om medicinsk udstyr blev der med
lovens § 4, nr. 2, vedtaget en nyaffattelse af § 1 a, stk. 1, som traeder i kraft 26. maj 2022, jf.
2ndringslovens § 5, stk. 4. Zndringen indebzerer, at sundhedsministeren fra 26. maj 2022 alene
kan fastsaette regler om registrering af distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om
oplysninger, der ggr det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som distributgrerne

distribuerer i Danmark. .
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2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Zndringen, der fremgar af § 4, nr. 2, i &@ndringsloven fra 2018 begrundes med henvisning til, at
forordningerne om medicinsk udstyr indeholder nye EU-regler om importgrers og distributgrers
pligt til indberetning af haendelser med medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Det fremgar, at importgrer og distributgrer efter forordningen skal indberette ha&ndelser med
medicinsk udstyr, som de har bragt pa markedet, til fabrikanten, og at fabrikanten derefter skal
indberette haendelserne til en falles europaeisk database, Eudamed, hvor oplysningerne er
tilgeengelige for myndighederne.

Imidlertid indebaerer overgangsbestemmelserne i forordningen om medicinsk udstyr og IVD-
forordningen, at udstyr, der er lovligt bragt i omsaetning i henhold til direktiverne inden for
rammerne af overgangsordningerne, fortsat vil vaere reguleret af direktivbestemmelserne. Dermed
er der behov for at bevare lovbestemmelser, der er ngdvendige for at kunne opretholde
retstilstanden i Danmark i henhold til direktiverne for disse produkter.

Pa den baggrund er det Sundhedsministeriets vurdering, at hjemmelen til at fastsaette regler om
importgrer og distributgrers indberetning af haendelser med medicinsk udstyr bgr opretholdes.

2.6. Forholdet til databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven

2.6.1. Gxldende ret

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af per-
sonoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF
(herefter databeskyttelsesforordningen) og lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestem-
melser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (herefter databeskyttelsesloven).

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlaegger mulighederne for at behandle personoplysnin-
ger. Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis
og i det omfang mindst ét af de forhold, der er naevnt i bestemmelsen, ggr sig geeldende, herunder
bl.a. hvis behandlingen er ngdvendig for at overholde en retlig forpligtelse, som pahviler den data-
ansvarlige, jf. artikel 6, stk. 1, litra c, eller hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af
en opgave i samfundets interesse, eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som
den dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det fremgar endvidere af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan
opretholde eller indfgre mere specifikke bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af databeskyt-
telsesforordningens bestemmelser om behandling med henblik pa overholdelse af artikel 6, stk. 1,
litra c og e, ved at fastszette mere preecist specifikke krav til behandling og andre foranstaltninger
for at sikre lovlig og rimelig behandling.

Det fglger herudover af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behand-
ling i henhold til stk. 1, litra e, skal fremga af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, som
den dataansvarlige er underlagt. Formalet med behandlingen skal vaere fastlagt i dette retsgrundlag
eller for sa vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, vaere ngdvendig for udfgrel-
sen af en opgave i samfundets interesse, eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
som den dataansvarlige har faet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser
med henblik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i databeskyttelsesforordningen, herun-
der de generelle betingelser for lovlighed af den dataansvarliges behandling, hvilke enheder per-
sonoplysninger ma videregives til, formalsbegraensninger m.v.

Det fglger endvidere af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, at behandling af en raekke
seerlige kategorier af oplysninger er forbudt. Der gelder imidlertid en raekke undtagelser til dette
forbud.
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Ifglge artikel 9, stk. 2, litra h, finder stk. 1 ikke anvendelse, hvis behandling er ngdvendig med hen-
blik pa forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne,
medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af so-
cial- og sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale
ret eller i henhold til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier,
der er omhandlet i stk. 3.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbredsop-
lysninger, kan behandles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger be-
handles af en fagperson, der har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes natio-
nale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente organer, eller under en sadan persons
ansvar eller af en anden person, der ogsa har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlems-
staternes nationale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente organer.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i, finder behandlingsforbuddet i stk. 1 des-
uden ikke anvendelse, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til samfundsinteresser pa folke-
sundhedsomradet, f.eks. beskyttelse mod alvorlige graenseoverskridende sundhedsrisici eller sik-
ring af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedspleje og lzegemidler eller medicinsk ud-
styr pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, som fastsaetter passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder,
navnlig tavshedspligt.

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at behandling af oplysninger,
som naevnt i artikel 9, stk. 1, kan ske bl.a., hvis behandlingen er ngdvendig til arkivformal i samfun-
dets interesse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i over-
ensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret
og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det vaesentligste indhold af retten
til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registre-
redes grundlaeggende rettigheder og interesser.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan op-
retholde eller indfgre yderligere betingelser, herunder begraensninger for behandling af genetiske
data, biometriske data eller helbredsoplysninger.

2.6.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning
Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket betyder, at der som udgangs-
punkt ikke ma veere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det
omfang dette er reguleret i databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid, som anfgrt ovenfor i afsnit 2.6.1., inden for en lang
reekke omrader mulighed for, at der i national ret kan fastsaettes bestemmelser for at praecisere an-
vendelsen af forordningen.

Behandling af personoplysninger i medfgr af forordningens artikel 6, stk. 1, litra e, skal dog fremga
af EU-retten eller national ret. Tilsvarende skal undtagelserne til forbuddet mod behandling af saer-
lige kategorier af personoplysninger i forordningens artikel 9, stk. 1, som findes i artikel 9, stk. 2,
litra i og litra j, vaere fastlagt i EU-retten eller national ret.

Det indebaerer imidlertid ikke, at der kraeves en specifik lov til hver enkelt behandling, jf. preeam-
belbetragtning nr. 45 til databeskyttelsesforordningen. En lov kan godt vaere grundlaget for flere
forskellige behandlinger, uden at hver enkelt behandling er fastsat specifikt i loven.

Det fremgar derudover af Justitsministeriets betaenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordnin-
gen og de retlige rammer for dansk lovgivning, afsnit 3.8.3.10., som omhandler det nationale rade-
rum i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, at det ma antages at veere tilstraekkeligt, at

den pagaldende behandling af personoplysninger er forudsat i seerlovgivningen, og at det
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ikke anses for et krav, at den pageeldende sarlovgivning indeholder en udtrykkelig regel om be-
handlingen af personoplysninger.

Af artikel 56 i IVD-forordningen fremgar det, at fabrikanterne skal planlaegge, udfgre og dokumen-
tere en ydeevneevaluering, som er en vurdering og analyse af data for at fastsla eller verificere ud-
styrets videnskabelige validitet og analytiske og eventuelt kliniske ydeevne.

Derudover fremgar det af forordningens artikel 68, stk. 3, at alle oplysninger om undersggelsen af
ydeevne registreres, behandles, handteres og opbevares af sponsor eller investigator alt efter om-
steendighederne pa en made, der muligggr korrekt indberetning, fortolkning og verifikation, samti-
dig med, at fortroligheden af optegnelser og forsggspersonernes personoplysninger beskyttes i
overensstemmelse med gaeldende ret om beskyttelse af personoplysninger.

Det fremgar derudover af forordningens artikel 76, at der i forbindelse med undersggelser af yde-
evne skal ske registrering og indberetning af alvorlige ugnskede handelser samt mangler ved ud-
styret, som kunne have fgrt til alvorlige ugnskede haendelser. Indberetning skal ske ved hjzlp af
det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69. Indtil dette system, Eudamed, er funktions-
dygtig, er det hensigten, at sundhedsministeren i medfgr af den foresldede sendring af § 1, stk. 2, i
lov om medicinsk udstyr vil fastsaette regler bl.a. om krav til undersggelser af ydeevne. Med den
foresldede andring vil der saledes kunne fastsaettes regler om, at ansggninger om tilladelse til un-
dersggelser af ydeevne, indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og underretning om
standsning og afslutning af undersggelser af ydeevne skal sendes til Leegemiddelstyrelsen, indtil
den fzelles europaeiske database, Eudamed, er funktionsdygtig og i drift.

Efter afslutningen af undersggelsen af ydeevne forelaegger sponsor, uanset resultatet af undersg-
gelsen, jf. artikel 73, stk. 5, senest et ar efter afslutningen af undersggelsen af ydeevne en rapport
om undersggelsen af ydeevne, jf. bilag XlllI, del A, punkt 2.3.3. Efter dette punkt skal rapporten in-
deholde dokumenterede oplysninger om planen for protokollen for undersggelse af klinisk yde-
evne, resultater og konklusioner af undersggelsen, herunder negative resultater. Resultater og kon-
klusioner skal vaere gennemsigtige, objektive og klinisk relevante. Rapporten skal indeholde til-
straekkelige oplysninger til at kunne forstas af en uafhangig part uden reference til andre doku-
menter. Det skal desuden fremga af rapporten, hvilke aendringer af protokollen og afvigelser herfra
der i givet fald er foretaget, samt hvilke data der ikke er medtaget, med en begrundelse herfor.

Forordningens kapitel VIl indeholder herudover regler om overvagning, efter at udstyret er bragt i
omsaetning, herunder sikkerhedsovervagning. Fabrikanterne skal herefter for hvert udstyr plan-
legge, etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde og opdatere et system til overvagning,
efter at udstyret er bragt i omsaetning, ligesom fabrikanterne skal indberette bl.a. alvorlige haendel-
ser, tendenser m.v. til den kompetente myndighed, som i Danmark er Laegemiddelstyrelsen.

Bestemmelserne i IVD-forordningen og de foreslaede bestemmelser i lov om medicinsk udstyr for-
udsazetter saledes behandling af personoplysninger om forsggspersoner som led i undersggelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og derved udggr bestemmelserne behandlings-
grundlaget for sponsors og investigators behandling af personoplysninger til dette formal, jf. data-
beskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra c og e, samt artikel 9, stk. 1, litra i og j, uanset at
reglerne ikke indeholder udtrykkelige bestemmelser om behandling af personoplysninger. Baggrun-
den herfor er, at de pagaldende regler forudsaetter, at der sker behandling af personoplysninger.

Sundhedsministeriet finder herunder, at de foreslaede bestemmelser i lov om medicinsk udstyr, jf.
lovforslagets § 1, kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk.
1, litra ¢, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, samt artikel 9, stk. 1, litra i.

Endelig fremgar det af den foresldede sendring til § 9, stk. 1, 1. pkt., i lov om videnskabsetisk be-
handling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, at sponsor, sponsors repraesentanter og inve-
stigator ved opslag i forsggspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjour-

nalen, vil kunne indhente oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i
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gennemfgrelse af den kliniske afprgvning, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og moni-
torering, som sponsor, sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr
af forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr eller denne lov. Det er efter 2. pkt.
en forudsatning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede reprasentant har afgivet informeret samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning i
overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel 3 i denne lov og kapitel VI i forordningen om me-
dicinsk udstyr.

Sundhedsministeriet bemaerker herunder, at dette samtykke, der svarer til et samtykke efter komi-
télovens § 3, stk. 3, ikke udggr et samtykke efter databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1,
litra a, eller artikel 9, stk. 2, litra a. Der er derimod rettelig tale om saerskilt krav om samtykke, der
skal anses for en garantiforskrift, men ikke som det egentlige behandlingsgrundlag for behandling
af personoplysninger. Der henvises herunder til afsnit 2.4.1.3. i de almindelige bemaerkninger til
forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr (Folke-
tingstidende 2020-21, tillaeg A, L 62) og lovforslagets bemaerkninger til § 19, nr. 5, hvoraf fremgar,
at komitéloven, herunder komitélovens § 3, stk. 3, efter Sundhedsministeriets vurdering kan opret-
holdes inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j. Der henvises
herunder endvidere til Justitsministeriets betaenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen
og de retlige rammer for dansk lovgivning, del |, side 152f., samt del Il, s. 61 f.

Det bemaerkes, at Sundhedsministeriet ved indfgrelsen af bestemmelsen i § 9, stk. 1, vurderede, at
bestemmelsen pa samme made, som bestemmelsen i komitélovens § 3, stk. 3, kunne vedtages in-
den for rammerne af artikel 9, stk. 2, litra j, og artikel 89 i databeskyttelsesforordningen, idet be-
stemmelsen vedrgrer videnskabelige forskningsformal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1,
pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal,
der forfglges, respekterer det vasentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende
og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder og in-
teresser.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at udvidelsen af bestemmelsen til ogsa at omfatte undersg-
gelser af ydeevne ligeledes vil vaere inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen.

2.7. Praecisering af reglerne om Laegemiddelstyrelsens handhzvelse af reglerne om
medicinsk udstyr
2.7.1. Gxldende ret

2.7.1.1. Legemiddelstyrelsen som kompetent myndighed

Det fremgar af § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at
udpege bemyndigede organer i Danmark, og at styrelsen udfgrer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter denne lov og EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Lov om medicinsk
udstyr § 3 blev nyaffattet ved lov nr. 1687 af 26. december 2017 om andring af bl.a. lov om
medicinsk udstyr, jf. @ndringslovens § 3, nr. 1. Det primaere formal med a&ndringsloven var at flytte
kompetencen til at udpege bemyndigede organer i Danmark fra sundhedsministeren til
Leegemiddelstyrelsen.

Det fplger af § 3, stk. 1, at Laegemiddelstyrelsen har ansvar for udpegning og overvagning af
bemyndigede organer i Danmark. Styrelsen kan udpege bemyndigede organer i Danmark og kan i
den forbindelse fastsaette vilkar for udpegelsen. Derudover indebeerer § 3, stk. 1, at
Leegemiddelstyrelsen generelt anses som kompetent myndighed pa omradet for medicinsk udstyr
for sa vidt angar materielle regler pa omradet, som fremgar af nationale regler og af EU-retlige
regler om medicinsk udstyr for sa vidt angar godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger.

Lov om medicinsk udstyr § 1 d, stk. 1 og 2, angiver, at Leegemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed for
sa vidt angar kontrol med importgrer og distributgrer. Laegemiddelstyrelsen kan saledes
kontrollere, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr overholder EU-retlige regler om
medicinsk udstyr og regler fastsat i medfgr af lov om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan
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distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retlige regler om medicinsk
udstyr og regler fastsat i medfgr af loven.

Det fglger af lov om medicinsk udstyr § 3, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud
efter bestemmelser fastsat i medfgr af lovens § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, og efter EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr og om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen har sdledes kompetence til at udstede forbud og pabud
i medfgr af loven og efter EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr m.v. Leegemiddelstyrelsen kan pa
baggrund af § 3, stk. 2, treeffe afggrelser med hjemmel i bestemmelser i forordningerne.

Laegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af § 3, stk. 2, efter artikel 95, 97 og 98 i forordningen om
medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 i IVD-forordningen traeffe foranstaltninger til at begraense
eller forbyde, at udstyr ggres tilgeengeligt pa markedet, hvis udstyret udggr en uacceptabel risiko
for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af
beskyttelsen af folkesundheden, eller hvis udstyr pa anden made ikke er i overensstemmelse med
kravene i forordningerne, og fabrikanten/den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende
overensstemmelse til ophgr.

Et andet eksempel er, at Leegemiddelstyrelsen har kompetence til efter artikel 76 i forordningen om
medicinsk udstyr og artikel 72 i IVD-forordningen, at tilbagekalde tilladelser til klinisk afprgvning
eller undersggelse af ydeevne, suspendere eller afbryde afprgvningen eller pabyde, at sponsor
@ndrer et hvilket som helst aspekt af afprgvningen, hvis kravene hertil i forordningerne ikke er
opfyldt.

2.7.1.2. Kontrolforanstaltninger

Sundhedsministeren er efter lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, bemyndiget til, i det omfang
det er ngdvendigt for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaiske Unions
retsforskrifter om medicinsk udstyr, at fastseette bestemmelser om myndighedstilsyn og -kontrol.
Det fremgar af bestemmelsens 2. led, at der herunder kan fastsaettes regler om adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger uden
retskendelse. Med lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. blev lokaliteter for undersggelser af ydeevne omfattet af § 1,
stk. 2, nr. 5, med virkning fra 26. maj 2022, jf. lovens § 18, stk. 2, og § 20, nr. 3.

Lovens & 1, stk. 2, nr. 5, er bl.a. udmgntet i bekendtggrelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk
udstyr og produkter uden medicinsk formal, jf. §§ 9 og 12, og i bekendtggrelse nr. 1269 af 12.
december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, jf. szerligt §§ 13-16.

Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har efter § 1 d, stk. 3, mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik pa at gennemfgre kontrol efter
bestemmelsens stk. 1 og 2. Det fglger af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., at Leegemiddelstyrelsen kan pabyde
virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Med lov nr. 1554 af 18. december 2018 om andring af bl.a. lov om medicinsk udstyr blev der med
lovens § 4, nr. 5, vedtaget et nyt stk. 4, som traeder i kraft 26. maj 2022, jf. &ndringslovens § 5, stk.
4. Det nye stk. 4 giver sundhedsministeren mulighed for at fastsaette regler om importgrers og
distributgrers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter § 1 d, stk. 1-3.

Gebyrhjemlen er ikke ny, idet der i dag er hjemmel til at fastszette regler om gebyr for blandt andet
tilsyn og kontrol med importgrer og distributgrer i § 1 a, stk. 3. Da § 1 a fra 26. maj 2022 alene vil
regulere distributgrer, jf. @ndringerne af denne bestemmelse vedtaget med lov nr. 1554 om
2&ndring af bl.a. medicinsk udstyr § 4, nr. 2 og 3, er gebyrhjemlen som konsekvens heraf flyttet til
bestemmelseni § 1 d, som regulerer tilsyn og kontrol med begge grupper af aktgrer.
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Der er ikke hjemmel til efter gaeldende ret at udstede pabud til importgrer eller distributgrer i
videre omfang end det, der fremgar af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., hvilket ogsa indebzerer, at der ikke kan
udstedes forbud rettet mod disse aktgrer efter geeldende ret.

Lov om medicinsk udstyr § 5 b saetter en raekke bestemmelser i loven i kraft for de grupper af
produkter uden et medicinsk formal, der er opfart pa listen bilag XVI til forordningen om medicinsk
udstyr, og som er omfattet af forordningen, nar der er vedtaget feelles specifikationer for
produkterne i henhold til forordningens artikel 9, jf. forordningen artikel 1, stk. 2.

Det fremgar saledes af § 5 b, stk. 2, at lov om medicinsk udstyrs § 1 d om Laegemiddelstyrelsens
tilsyn med importgrer og distributgrer finder tilsvarende anvendelse for danske importgrer og
distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.

Tvangsindgreb i form af f.eks. undersggelse af lokaler og pabud om udlevering af oplysninger og
dokumenter skal Leegemiddelstyrelsen gennemfgre i overensstemmelse med reglerne i
lovbekendtggrelse nr. 1121 af 12. november 2019 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse
af tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

2.7.1.3. Strafbestemmelser ved overtradelse af pabud, forbud eller naegtet adgang
Strafbestemmelsen i lov om medicinsk udstyr § 6 angiver i stk. 1, nr. 2, bl.a., at den, der undlader at
efterkomme et pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., straffes med bgde, med mindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning. Bestemmelsen indebzerer, at importgr eller distributgr af
medicinsk udstyr, der undlader at efterkomme et pabud fra Leegemiddelstyrelsen efter § 1 d, stk. 3,
2. pkt., om at udlevere prgveeksemplarer af udstyr samt alle dokumenter og oplysninger, der er
ngdvendige for styrelsens kontrol af virksomhederne og produkterne, kan straffes med bgde. Der
kan f.eks. vaere tale om en distributgr, der undlader at efterkomme et pabud om at udlevere et
eksemplar af en pakning med et medicinsk udstyr med henblik pa styrelsens kontrol af, om
maerkningen er i overensstemmelse med kravene hertil.

Efter gaeldende ret er der ikke hjemmel til straffe den, der undlader at efterkomme et forbud
udstedt direkte efter lovens § 3, stk. 2, som led i Leegemiddelstyrelsens tilsyn.

Pabud og forbud udstedt efter bekendtggrelser, der udmgnter delegationsbestemmelsernei § 1,
stk. 2, nr. 3, 6 0og 7, som § 3, stk. 2, henviser til, er saerskilt strafbelagt i de administrative forskrifter
med hjemmel i lovens § 6, stk. 3, om at der i forskrifter, der udfaerdiges i henhold til loven, kan
fastsaettes straf af bgde for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne. | bekendtggrelse nr. 957
af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal er der saledes i § 14
hjemmel til, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, at straffe den, der
ikke overholder pabud og forbud udstedt med hjemmel i bekendtggrelsen, med bgde. Der er efter
§ 14, stk. 1, nr. 3, hjemmel til samme sanktion for sa vidt angar den, der naegter
Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang i forbindelse med kontrol efter bekendtggrelsen.
Tilsvarende strafbestemmelser fremgar af § 19 i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 6, stk. 1, nr. 3, at den, der naegter Laegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., straffes med bgde, med mindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 1 d, stk. 3, 1. pkt., har Leegemiddelstyrelsens
repraesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante
forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr med henblik pd at gennemfgre deni § 1 d, stk. 1 og 2 naevnte kontrol. Strafbestemmelsen i §
6, stk. 1, nr. 3, indebaerer, at en importgr eller distributgr, der naegter Laegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af virksomheden, kan
straffes med bgde.
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Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 6, stk. 2, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den
gvrige lovgivning, straffes den, der overtraeder forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr,
forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger, der er
vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, eller undlader at efterkomme et pabud eller oplysningspligt efter disse regler med bgde
eller faengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

Lovens § 6, stk. 2, nr. 2, indebaerer saledes, at den, der undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt efter disse forordninger eller forordninger vedtaget med hjemmel deri, kan straffes
med bgde eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder. | saerligt alvorlige tilfaelde er der sdledes mulighed
for at straffe den, der overtraeder regler i forordningerne, med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder.
Alvorlige tilfeelde vil f.eks. veere tilfeelde, hvor overtraedelsen potentielt kan have alvorlige
konsekvenser for patientsikkerheden. Der kan f.eks. vaere tale om, at en aktgr ulovligt
markedsfgrer et implantat, der ikke er blevet certificeret af et bemyndiget organ efter en af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 52 i forordningen om medicinsk udstyr, og
som ikke opfylder krav til dokumentation for sikkerhed og ydeevne i forordningens artikel 5, stk. 2
og 3, og artikel 61, eller hvis den pagaeldende person ikke har efterkommet et pabud fra
Leegemiddelstyrelsen om at ophgre med at forhandle implantatet. Disse handlinger og undladelser
kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, og der vil kunne tages hensyn hertil ved
strafudmalingen.

Alvorlige tilfeelde kan ogsa vedrgre andre typer af medicinsk udstyr end implantater, f.eks.
medicinsk udstyr til maling af hjerterytme med henblik pa at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser
og blodpropper i hjertet, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige
livstruende sygdomme eller respiratorer.

§ 6 blev nyaffattet ved lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., jf. § 20, nr. 15. Sundhedsministeriet har ikke kendskab til
domspraksis efter § 6, stk. 1, nr. 2 og 3, eller stk. 2, nr. 2.

2.7.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Leegemiddelstyrelsen er kompetent myndighed i Danmark vedrgrende medicinsk udstyr og
ansvarlig myndighed for sa vidt angar bemyndigede organer. Dermed er Leegemiddelstyrelsen
ansvarlig for en raekke myndighedsopgaver pa omradet, herunder vedrgrende tilsyn og kontrol med
aktgrerne pa omradet.

Dette fglger af geldende ret, men det er Sundhedsministeriets vurdering, at det med fordel kan
praeciseres ved at skrive Laegemiddelstyrelsens rolle som kompetent myndighed pa omradet
generelt og myndighed med ansvar for bemyndigede organer mere eksplicit frem i loven i en
samlet bestemmelse om kompetence og kontrol.

En raekke aktgrer er underlagt krav og forpligtelser, nar de agerer pa markedet for medicinsk
udstyr. Den relevante regulering fremgar af lov om medicinsk udstyr, af bekendtggrelser om
medicinsk udstyr, som implementerer direktiverne pa omradet, af forordningen om medicinsk
udstyr og IVD-forordningen. Forordningerne indeholder hjemler til, at Kommissionen kan fastsaette
tertizere retsakter pa en raekke punkter, hvorved der kan stilles yderligere eller praeciserede krav til
aktgrerne. Der er tale om fabrikanter, og disses autoriserede reprasentanter, importgrer,
distributgrer, bemyndigede organer og ansvarlige for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.
Med IVD-forordningen som generelt finder anvendelse fra 26. maj 2022 bliver ogsa ansvarlige for
undersggelser af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostiks ydeevne forpligtet pa en raekke punkter.

Leegemiddelstyrelsen har som kompetent myndighed ansvar for myndighedsopgaverne omkring

tilsyn og kontrol pa omradet for medicinsk udstyr og fgrer saledes tilsyn med, at ovennaevnte
aktgrer lever op til relevante gzaeldende regler.
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Som led i arbejdet med tilsyn og kontrol har Laegemiddelstyrelsen hjemmel til at foretage en raekke
kontrolforanstaltninger. Hjemlerne fremgar efter gaeldende ret af bade lov om medicinsk udstyr,
bekendtggrelser fastsat med hjemmel i loven, ligesom visse af forordningerne om medicinsk udstyr
eksplicit tilleegger myndigheder i medlemsstaterne kompetence til at udstede pabud pa visse
punkter med hjemmel i de direkte anvendelige hjemler i forordningerne, jf. f.eks. artikel 95, stk. 1.

Herudover satter de nye forordninger rammerne for en raekke kontrolforanstaltninger, den
kompetente myndighed forventes at kunne fastszette i de situationer, forordningerne regulerer.
F.eks. skal medlemsstaterne efter artikel 95, stk. 7, i visse tilfeelde sikre, at der ”straks treeffes hertil
svarende forngdne restriktive foranstaltninger eller forbudsforanstaltninger med hensyn til det
pagzldende udstyr, herunder tilbagetrakning, tilbagekaldelse eller begransning af udstyrets
tilgengelighed pa deres nationale marked”.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at sadanne vagt formulerede bestemmelser i
forordningerne forudsaetter supplerende national lovgivning, der henholdsvis ggr det muligt for
Leegemiddelstyrelsen at administrere reglerne og leve op til forpligtelserne til at fastsaette
kontrolforanstaltninger samt sikre en gennemsigtighed om Leegemiddelstyrelsens kontrolbefgjelser
for befolkningen og virksomheder.

Det er forudsat i forordningerne, at medlemsstaterne fastszetter regler om sanktioner, der skal
anvendes i tilfeelde af overtraedelser af bestemmelserne i forordningen, og at medlemsstaterne
traeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes. Med henblik pa at sikre, at der
i Danmark kan trzeffes alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at forordningernes regler
overholdes, vurderer Sundhedsministeriet, at Leegemiddelstyrelsen skal tillaegges den ovennaevnte
kompetence til at udstede pabud og forbud.

Med henblik pa at ggre retstilstanden omkring Leegemiddelstyrelsens tilsyn mere gennemsigtig, er
det pa baggrund af ovenstaende Sundhedsministeriets vurdering, at rammerne for at udstede
pabud og forbud og for adgang til virksomheder, som er underlagt styrelsens tilsyn, uden
retskendelse bgr samles i en justeret bestemmelse om kompetente og kontrol i lov om medicinsk
udstyr.

Formalet er at skabe et klart og gennemsigtigt grundlag for et effektivt tilsyn og kontrol med de
aktgrer og produkter, der er underlagt styrelsens tilsyn, og samtidig skabe stgrre forudsigelighed og
overblik for aktgrerne, som disse redskaber kan tages i brug over for.

Der vil som fglge af en samlet kontrolbestemmelse i § 3 i lov om medicinsk udstyr vaere behov for
konsekvensrettelser i form af ophaevelse af dele af lovens § 1, stk. 2, nr. 5, og ophaevelse af § 1 d,
da indholdet af disse elementer i loven fremadrettet vil veere indarbejdet i den samlede
kontrolbestemmelse i loven. Der vil derudover vaere behov for konsekvensrettelser i lovens § 5 b
om tilsvarende anvendelse af visse af lov om medicinsk udstyrs bestemmelser i forhold til
produkter uden medicinsk formal og i lovens § 6 om straf for overtraedelse af pabud m.v.

186, stk. 1, nr. 2, og stk. 2, nr. 2, i lov om medicinsk udstyr er der desuden behov for at tilfgje, at
manglende efterlevelse af forbud kan straffes med bgde. For sa vidt angar forbud udstedt pa
baggrund af bestemmelser i forordningen om medicinsk udstyr, IVD-forordningen eller
forordninger, der er vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, bgr der pa lige fod med manglende efterlevelse af pabud i alvorlige
sager kunne straffes med faengsel i indtil 1 ar og 6 maneder.

2.8. Habilitetsregler ved industrisamarbejde

2.8.1. Galdende ret

Reglerne om sundhedspersoner og visse fagpersoners anmeldelse af gkonomisk stgtte er en del af
habilitetsreglerne ved samarbejder mellem sundhedspersoner og lzegemiddel- og
medicoindustrien.
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Medicovirksomheder har ifglge reglerne om gkonomisk stgtte en informationspligt samt en
indberetningspligt, ligesom sundhedspersoner og visse fagpersoner har pligt til at anmelde den
gkonomiske stgtte, som de modtager fra medicovirksomheder.

Sundheds- og visse fagpersoners anmeldelsespligt fremgar af § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, og
indebaerer, at de skal anmelde til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en
medicovirksomhed til deltagelse i aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser
og konferencer i Danmark.

Medicovirksomhedernes informationspligt, der fremgar af § 2 ¢, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr,
indebaerer, at medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk stgtte til en
sundheds- eller visse fagpersons deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller en
international fagrelevant kongres eller konference i Danmark, skal informere personen om dennes
pligt til at anmelde forholdet til Leegemiddelstyrelsen samt om Laegemiddelstyrelsens
offentligggrelse af oplysningerne.

Medicovirksomhedernes indberetningspligt, der fremgar af § 2 b, stk. 1 i lov om medicinsk udstyr,
indebaerer, at medicovirksomheder, der er etableret i Danmark, én gang arligt seneste den 31.
januar skal indberette de sundheds- og fagpersoner til Leegemiddelstyrelsen, som de har ydet
gkonomisk stgtte til i det foregaende ar. Indberetningerne ggr det muligt for Leegemiddelstyrelsen
at sammenholde sundhedspersoners og andre fagpersoners anmeldelser med virksomhedernes
indberetninger. Herved kan Laegemiddelstyrelsen kontrollere, om sundhedspersoner og
virksomheder har overholdt deres pligter og saledes, om der er abenhed omkring samarbejde
mellem sundheds- og visse fagpersoner og medicovirksomheder.

2.8.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
Efter geeldende ret geelder informationspligten for alle medicovirksomheder, mens
indberetningspligten alene geelder for medicovirksomheder etableret i Danmark.

Sundheds- og visse fagpersoners anmeldelsespligt gaelder for alle medicovirksomheder.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at der af hensyn til Legemiddelstyrelsens kontrol bgr veere
overensstemmelse mellem medicovirksomheder, der har henholdsvis informations- og
indberetningspligt, samt de medicovirksomheder, som sundheds- og visse fagpersoner skal
anmelde gkonomisk stgtte fra. Med den foresldede aendring i hhv. lov om medicinsk udstyr og
sundhedsloven er det saledes alene medicovirksomheder etableret i Danmark, der vil veere
omfattet af reglerne om anmeldelse af gkonomisk stgtte.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

3.1. Godkendelse af undersggelser af ydeevne, eksportcertifikater og tilsyn

Forslaget vurderes ikke at have implementeringskonsekvenser for staten, idet ansggninger om
godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal sendes til
Leegemiddelstyrelsen pr. mail.

Forslaget forventes at medfgre gkonomiske og implementeringsmaessige konsekvenser for
regioner, som udvikler medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og som derfor skal foretage
undersggelser af ydeevne af det pageeldende udstyr. Regionerne skal efter de foreslaede regler
sgge om tilladelse til undersggelser af ydeevne af udstyr hos Leegemiddelstyrelsen. Derudover vil
regionerne efter den foreslaede sendring af hjemlen til at opkraeve gebyrer blive palagt et gebyr for
behandlingen af ansggninger om de typer af undersggelser af ydeevne som er naevnt i
forordningens artikel 58, stk. 1 og 2, samt for ansggninger om andring af undersggelser af
ydeevne. De aktgrer, der far tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til udfgre undersggelser af ydeevne,
vil tillige skulle betale arsgebyr for Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol hermed.

Side 31



UDKAST

For sa vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning bemaerkes det, at
bestemmelserne i det samlede lovforslag er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt, ligesom
ansggninger skal sendes til Leegemiddelstyrelsen pr. mail, indtil Eudamed er funktionsdygtig.

3.2. Videnskabsetisk vurdering af undersggelser af ydeevne

Det fglger af § 17 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
m.v., at sundhedsministeren kan fastsaette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra
sponsoren til deekning af de videnskabsetiske medicinske komitéers virksomhed efter loven og
regler udstedt i medfgr af loven eller forordninger udstedt af Den Europaiske Union.

Det er fastsat i artikel 104 i IVD-forordningen, at forordningen ikke bergrer medlemsstaternes
mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen, dog pa betingelse
af, at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdakning.

Neervaerende lovforslag vil medfgre, at undersggelser af ydeevne omfattes af lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Dermed omfattes
undersggelser af ydeevne ogsa af gebyrpligt i medfgr af lovens § 17, i det omfang et sadant gebyr
fastseettes ved bekendtggrelse.

Gebyrpligten vil medfgre, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af
ansggninger om en etisk udtalelse af en undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, herunder udgifterne til medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer og
sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkostningsaegte gebyrer. Gebyret fastsaettes
saledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter, den videnskabsetiske medicinsk
komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse.

Gebyret skal opkraeves af brugerne af komitésystemet (dvs. ansggerne), dvs. af eksempelvis private
virksomheder, offentlige institutioner og forskningsinstitutioner m.v. Da staten afholder udgiften
for de statslige videnskabsetiske medicinske komitéer, vil de offentlige hospitaler skulle betale et
omkostningsaegte gebyr, svarende til det gebyr, som betales af private.

Forslaget vurderes ikke at have stgrre implementeringskonsekvenser for det offentlige, idet
ansggninger om godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal ske elektronisk til komitésystemet, indtil Eudamed er funktionsdysgtig.

For sa vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning bemaerkes det, at
bestemmelserne i det samlede lovforslag er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt.

4. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
4.1. Godkendelse af undersggelse af ydeevne, eksportcertifikater og tilsyn

Lovforslaget vurderes at medfgre gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet i form af nye gebyrer
samt administrative konsekvenser i forbindelse med ansggningsprocedure for undersggelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og eksportcertifikater. Ligeledes kan der vaere
administrative konsekvenser forbundet med tilsyn.

Lovforslaget indebaerer, at Leegemiddelstyrelsens omkostninger til behandling af ansggninger om
tilladelse til undersggelse af ydeevne, sendringer af undersggelse af ydeevne og udstedelse af
eksportcertifikater for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kan finansieres af omkostningsaegte
gebyrer.

Gebyrerne forventes fastsat saledes, at de er omkostningsaegte og modsvarer udgifterne forbundet
med behandlingen af en ansggning. Der vil desuden kunne ske en arlig pris- og Ignindeksregulering
(PL-regulering) af gebyrerne. Det forventes, at gebyrerne for ansggninger om tilladelse til
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i 2022 vil udggre 52.301 kr. pr.

Side 32



UDKAST

ansggning, at gebyret for eendringsansggninger vil udggre 11.574 kr. pr. ansggning og at gebyret for
ansggninger om eksportcertifikater vil udggre 1.200 kr. pr. ansggning.

De sponsorer, der skal sgge om tilladelse til en undersggelse af ydeevne hos Leegemiddelstyrelsen
vil blive omfattet af de geeldende regler om tilsyn med og kontrol af undersggelser af ydeevne af

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det forventes dermed ogsa, at ansggere skal betale gebyr
for Leegemiddelstyrelsens tilsyn med og kontrol af godkendte undersggelser af ydeevne.

Det forventes séledes at blive udmgntet ved bekendtggrelse, at den, der har faet en tilladelse til en
undersggelse af ydeevne, skal betale et arligt gebyr (arsgebyr) til Leegemiddelstyrelsen for tilsyn
med og kontrol af undersggelsen, som forventes, at vil udggre 11.559 kr.

De samlede gkonomiske konsekvenser af lovforslaget for erhvervslivet vurderes dog at veere
begraensede. Der skgnnes at vaere 16 arlige undersggelser af ydeevne efter den fulde indfasning af
forordningen. Dette skgn skal tages med forbehold for, at kravet om tilladelse til undersggelse af
ydeevne er et nyt krav, og at der derfor endnu ikke er gjort erfaringer med det reelle omfang heraf.

Det vurderes, at lovforslaget vil have begraensede administrative konsekvenser for
erhvervsdrivende i forbindelse med ansggningsproceduren og Leegemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol.

| forbindelse med inspektioner skal der stilles informationer til radighed for Leegemiddelstyrelsen.
Da der er tale om informationer, som ansggeren i forvejen er i besiddelse af, forventes det ikke, at
de administrative konsekvenser vil vaere omfattende.

Sundhedsministeriet vurderer, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er relevante
for lovforslaget.

4.2. Videnskabsetisk vurdering af undersggelser af ydeevne

For sa vidt angar forslag om andring af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger
af medicinsk udstyr m.v. vurderes det, at denne del af lovforslaget vil medfgre gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet i form af indfgrelse af to nye gebyrer.

Det er fastsat i artikel 104 i IVD-forordningen, at forordningen ikke bergrer medlemsstaternes
mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen, dog pa betingelse
af, at gebyret fastsattes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdaekning.

Lovforslaget vil medfgre, at undersggelser af ydeevne omfattes af lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Dermed omfattes undersggelser af
ydeevne ogsa af bemyndigelsen til at fastsaette gebyrpligt i medfgr af lovens § 17.

Gebyrpligten vil medfgre, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af
ansggninger om en etisk udtalelse af en undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, herunder udgifterne til medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer og
sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkostningsaegte gebyrer. Gebyret forventes fastsat
sdledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter, den videnskabsetiske medicinsk
komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse.

Det forventes, at der vil fastsaettes et ansggningsgebyret pa 29.041 kr. Endvidere forventes gebyret
for behandling af @ndringer i allerede godkendte undersggelser af ydeevne at udggre 8.191 kr. Det
svarer til gebyrstgrrelsen i forhold til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr efter forordningen
om medicinsk udstyr og for kliniske forsgg med laegemidler.

Det vurderes desuden, at lovforslaget vil have begraensede administrative konsekvenser for

erhvervsdrivende i forbindelse med ansggningsproceduren til de videnskabsetiske §
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medicinske komitéer. Det bemaerkes i den forbindelse, at forskeren elektronisk skal ansgge om en
videnskabsetisk udtalelse fra det videnskabsetiske komitésystem, indtil Eudamed er
funktionsdygtig, og at ansggere vil modtage en samlet afggrelse fra Laegemiddelstyrelsen, hvori den
videnskabsetiske udtalelse indgar.

Sundhedsministeriet vurderer, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er relevante
for lovforslaget.

5. Administrative konsekvenser for borgere
Lovforslaget indebaerer ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Klimamaessige konsekvenser
Lovforslaget indebeerer ingen klimamaessige konsekvenser.

7. Miljg- og naturmaessige konsekvenser
Lovforslaget indebaerer ingen miljg- og naturmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

De gxldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bliver den 26. maj 2022
erstattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse
2010/227/EU. Forordningen finder direkte anvendelse i Danmark.

Med lovforslagets andringer til lov om medicinsk udstyr tilpasses national ret til at underbygge
forordningens nye krav bl.a. om undersggelse af ydeevne. Forordningen stiller i denne forbindelse
en raekke krav til nationale myndigheders behandling af ansggninger om undersggelse af ydeevne,
og med lovforslaget indfgres sdledes en bemyndigelse til, at sundhedsministeren vil kunne
fastseette regler om, at Leegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til undersggelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvor kirurgisk invasive prgver udtages med henblik pa
undersggelse af ydeevnen.

Med lovforslaget laegges op til en gennemfgrelse af forordningen uden overimplementering. Det er
dog Sundhedsministeriets vurdering, at det kan blive relevant at udnytte en adgang i forordningen
til at fastsaette nationale szerregler for lavrisikoundersggelser af ydeevne, saledes at sddanne ogsa
vil kraeve tilladelse. Dette vil i sa fald skulle ske for at styrke patientsikkerheden og for at ensarte de
nationale regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med de nationale regler om medicinsk
udstyr.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er tilstraekkeligt fagligt
grundlag for at fastsaette nationale saerregler. Dette da der er tale om et helt nyt omrade, som ikke
hidtil har veeret underlagt myndighedskontrol. Det foreslas derfor med lovforslaget, at der indfgres
en bemyndigelse til, at sundhedsministeren pa et senere tidspunkt vil kunne fastsaette krav om
tilladelse til undersggelser af ydeevne med lav prgveudtagningsrisiko.

Det forudszettes i denne forbindelse, at en eventuel udnyttelse af bemyndigelsen alene vil omfatte
en snaever kreds af fabrikanter, ligesom den ikke vil medfgre en udvidelse af forordningens
generelle anvendelsesomrade. Der vil, forud for en eventuel udmegntning af bemyndigelsen, skulle
tages stilling til de erhvervsgkonomiske konsekvenser herved.

Med lovforslagets del om aendringerne af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. fastsaettes endvidere rammerne for den videnskabsetiske
procedure og udtalelse om undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
sdledes at disse er forenelige med procedurerne fastsat i forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik vedrgrende vurdering af ansggningen om tilladelse til en undersggelse af ydeevne.
Der er hjemmel hertil i artikel 58, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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Det fremgar af artikel 104 i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at
forordningen ikke bergrer medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter,
der er fastsat i forordningen. Dette dog pa betingelse af, at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig
made og pa grundlag af principperne om omkostningsdakning.

Det bemaerkes, at de nationale regler i de foresldede a&ndringer til lov om medicinsk udstyr og lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. skal supplere
reglerne i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvorfor lovforslaget skal laeses i
sammenhang med forordningen.

9. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den XX. XXXX 20XX til den XX. XXXX 20XX veeret sendt i hgring
hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

10. Sammenfattende skema

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, | (hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,
anfar »Ingen«) anfar »Ingen«)
@konomiske Ingen Forslaget forventes at medfgre
konsekvenser gkonomiske konsekvenser for
for stat, regioner, som udvikler medicinsk
regioner og udstyr til in vitro-diagnostik, og
kommuner som derfor skal foretage en

undersggelse af ydeevne af det
pageeldende udstyr. Regioner skal
efter de foreslaede regler sgge
om tilladelse til undersggelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in
ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik hos
Leegemiddelstyrelsen. Derudover
vil regionerne, efter den
foresldede andring af hjemlen til
at opkraeve gebyrer, blive palagt
et gebyr for behandlingen af
ansggninger om alle typer af
undersggelser af ydeevne, samt
for behandlingen af ansggninger
om en etisk udtalelse om
undersggelser af ydeevne. De
aktgrer, der far tilladelse fra
Legemiddelstyrelsen til at udfgre
undersggelser af ydeevne, vil
skulle betale arsgebyr for
Leegemiddelstyrelsens tilsyn og

kontrol.
Implementering | Ingen Forslaget vurderes ikke at have
skonsekvenser implementeringskonsekvenser
for stat, for det offentlige, idet
regioner og ansggninger om godkendelse af
kommuner undersggelser af ydeevne af

medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik blot skal sendes til
Leegemiddelstyrelsen pr. mail. Side 35
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Forslaget forventes at medfgre
implementeringskonsekvenser
for regioner, som udvikler
medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og som derfor skal
foretage en undersggelse af
ydeevne af det pagaeldende
udstyr. Regioner skal efter de
foreslaede regler sgge om
tilladelse til undersggelser af
ydeevne af udstyr til in vitro-
diagnostik hos
Leegemiddelstyrelsen. Derudover
skal regionerne efter de
foreslaede regler ansgge om en
etisk udtalelse fra en
videnskabsetisk medicinsk komité
som led i ansggningen om
godkendelse af underspgelsen af
ydeevnen. Ansggninger om
godkendelse af undersggelser af
ydeevne skal ske i medfgr af de
eksisterende digitale
ansggningsprocedurer til
komitésystemet.

konsekvenser

Forholdet til EU-
retten

@konomiske Ingen Lovforslaget vurderes at medfgre

konsekvenser gkonomiske konsekvenser for

for erhvervslivet erhvervslivet i form af to nye

m.v. gebyrer samt administrative
konsekvenser i forbindelse med
ansggningsprocedurer for
undersggelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.
Derudover vurderes lovforslaget
af medfgre gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet i
form af to nye gebyrer samt
administrative konsekvenser i
forbindelse med
ansggningsprocedurer for en
etisk udtalelse om undersggelser
af ydeevne.

Administrative Ingen Lovforslaget vurderes at medfgre

konsekvenser administrative konsekvenser for

for erhvervslivet erhvervslivet i forbindelse med

m.v. ansggningsprocedurer og
inspektioner.

Administrative Ingen Ingen

konsekvenser

for borgerne

Miljgmaessige Ingen Ingen

I
Der henvises til afsnit 8 ovenfor om forholdet til EU-retten.
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[Eri strid med
de fem
principper for
implementering
af
erhvervsrettet
EU-regulering] /
[Gar videre end
minimumskrav i
EU-regulering]
(seet X)

Ja

Nej
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Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Tilnr. 1

Sundhedsministeren er efter lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 2, bemyndiget til, i det omfang
det er ngdvendigt for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaeiske Unions
retsforskrifter om medicinsk udstyr, at fastsaette bestemmelser om sprogkrav til maerkning,
brugsanvisninger, implantatkort (med tilhgrende oplysninger) og EU-
overensstemmelseserkleeringer.

Bestemmelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 947 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal §§ 3-5. Der er ikke hjemmel i geeldende ret til at fastszette regler
om dokumenter som indgar i processen omkring ansggninger om udpegning som bemyndiget
organ.

Efter artikel 41, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 37, stk. 1, i IVD-forordningen
skal alle dokumenter omfattet af de ovenfor naevnte artikler udarbejdes pa et eller flere sprog, der
fastsaettes af den bergrte medlemsstat. Det fremgar af artikel 41, stk. 2, og artikel 37, stk. 2, at
medlemsstaterne ved anvendelsen af stk. 1, skal overveje at acceptere og anvende et sprog, som er
almindeligt forstaet pa det medicinske omrade, til hele eller en del af den pagaeldende
dokumentation.

Det fplger af den foreslaede sendring af bestemmelsen i § 1, stk. 2, nr. 2, at »dokumenter til brug
for udpegelse som bemyndiget organ, « indsaettes efter » sprogkrav til«.

Den foreslaede aendring vil medfgre, at sundhedsministeren vil veere bemyndiget til at fastsaette
regler om sprogkrav for de dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 38 og 39 i forordningen om
medicinsk udstyr og i henhold til artikel 34 og 35 i IVD-forordningen. De oplistede
forordningsbestemmelser regulerer processen for overensstemmelsesvurderingsorganers
ansggninger om udpegelse til myndigheden med ansvar for bemyndigede organer.

Ved udmgntningen forventes der fastsat krav om, at dokumenterne skal foreligge pa engelsk eller
dansk med henvisning til artikel 41, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 37, stk. 1, i
IVD-forordningen.

Tilnr. 2

Sundhedsministeren er efter lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, bemyndiget til, i det omfang
det er ngdvendigt for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaiske Unions
retsforskrifter om medicinsk udstyr, at fastsette bestemmelser om myndighedstilsyn og -kontrol.
Det fremgar af bestemmelsens 2. led, at der herunder kan fastsaettes regler om adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger uden
retskendelse. Med lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. blev lokaliteter for undersggelser af ydeevne omfattet af § 1,
stk. 2, nr. 5, 2. led, med virkning fra 26. maj 2022, jf. lovens § 18, stk. 2, og § 20, nr. 3.

Lovens § 1, stk. 2, nr. 5, er udmgntet i bekendtggrelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr
og produkter uden medicinsk formal, jf. §§ 9 og 12, og i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, jf. seerligt §§ 13-16.

Det fglger af den foresldede sendring af bestemmelseni § 1, stk. 2, nr. 5, at bestemmelsens 2. led

»herunder adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne uden retskendelse« udgar.
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Den foreslaede a&ndring vil medfgre, at sundhedsministeren ikke laengere vil veere bemyndiget til at
fastsaette regler ved bekendtggrelse om adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og
lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger.

Baggrunden for den foreslaede aendring er, at der med lovforslagets § 1, nr. 8, foreslas indsat en
samlet kontrolbestemmelse om Laegemiddelstyrelsens tilsynsvirksomhed i lov om medicinsk udstyr
§ 3, hvoraf hjemmelsgrundlaget for styrelsens adgang uden retskendelse vil fremga fremadrettet.

Der vil ogsa fremadrettet veere behov for hjemmelsgrundlag i lov om medicinsk udstyr til at
viderefgre de nationale regler i bekendtggrelserne om medicinsk udstyr, der implementerer
direktivernes regler om indholdet af styrelsens tilsynsforpligtelse efter disse regler, da der vil veere
udstyr og aktgrer omfattet af forordningernes overgangsordninger i en arraekke. Derfor er der
behov for at bevare 1. led af § 1, stk. 2, nr. 5.

Tilnr. 3

Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke i dag hjemmel til, at sundhedsministeren kan fastsaette
bestemmelser om krav til undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
krav om godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det foreslas, at der i lovens § 1, stk. 2, indszettes et nyt nummer efter nr. 8, hvorefter
sundhedsministeren far adgang til at fastsaette krav til undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og krav om godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

§ 1, stk. 2, nr. 9, bliver herefter nr. 10.

Med bestemmelsen far sundhedsministeren mulighed for at kunne fastsaette regler om, at
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er forbundet med en lav
prgveudtagningsrisiko fgrst ma iveerksaettes i Danmark, nar Laeegemiddelstyrelsen har givet
tilladelse hertil.

En eventuel senere udnyttelse af denne hjemmel vil dog alene ske, hvis det vurderes fagligt
ngdvendigt. Da der ikke hidtil har veeret fastsat regler om myndighedskontrol pa dette omrade, er
der pa nuvaerende tidspunkt et meget begraenset kendskab til saerligt omfanget af ansggninger om
undersggelse af ydeevne af denne type, som Leegemiddelstyrelsen som relevant myndighed vil
modtage fra den 26. maj 2022. Der er saledes, fgr en eventuel udnyttelse af denne hjemmel, behov
for yderligere erfaring med og kendskab hertil.

Det fremgar af artikel 113, stk. 3, litra f, i IVD-forordningen, at i tilfaelde af, at Eudamed ikke er fuldt
funktionsdygtig den 26. maj 2022, traeder forpligtelserne vedrgrende Eudamed fgrst i kraft seks
maneder efter den dato, hvor Eudamed er funktionsdygtig. Der vil derfor alene kunne fastsaettes
nationale saerregler om, at ansggninger m.v. skal sendes til Laegemiddelstyrelsen indtil seks
maneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse om, at Eudamed er
funktionsdygtig, i Den Europaeiske Unions Tidende.

Herefter vil de udmgntede regler skulle ophzeves, og reglerne i IVD-forordningen om indsendelse til
Eudamed vil i stedet finde anvendelse. Dette gelder indsendelse af ansggninger om tilladelse til
undersggelser af ydeevne, indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og underretning om
standsning og afslutning af undersggelser af ydeevne.

Tilnr. 4

Efter lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 9, kan sundhedsministeren fastsaette regler om
gebyrer for ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formal.
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Bestemmelsen er bl.a. udmgntet saledes, at den, der sgger om tilladelse til en klinisk afprgvning af
medicinsk udstyr eller af et produkt uden et medicinsk formal omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr, efter bekendtggrelse nr. 1100 af 1. juni 2021 om gebyrer for medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal § 9, stk. 1, skal betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen for
styrelsens behandling af ansggningen. Det samme gzelder for den, der sgger om tilladelse til
@&ndring af en sadan klinisk afprgvning, efter bekendtggrelsens § 9, stk. 2.

Da der ikke i dag er krav om at sgge Leegemiddelstyrelsen om tilladelse til at gennemfgre en
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, er der heller ikke hjemmel til at
opkraeve gebyr herfor.

Efter den geeldende bestemmelse i § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medicinsk udstyr er der hjemmel til at
fastsaette bestemmelser om betaling af gebyr for tilsyn og kontrol. Denne del af bestemmelsen er
udmentet saledes, at aktgrer, der har ivaerksat en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, betaler
arsgebyr for Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol.

Det fremgar af artikel 104 i IVD-forordningen, at forordningen ikke bergrer medlemsstaternes
mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen. Dette dog pa
betingelse af, at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdaekning.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 4, at der i lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 9, der bliver
nr. 10, indsaettes hjemmel til at sundhedsministeren kan fastseette regler om opkraevning af
gebyrer for behandling af ansggninger om undersggelser af ydeevne og for ansggninger om
2&ndring af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dette svarer til
gebyrstrukturen i forbindelse med ansggninger, der vedrgrer kliniske afprgvninger af gvrige typer
af medicinsk udstyr.

Det forventes, at bestemmelsen vil blive udmgntet ved, at der i bekendtggrelse nr. 1100 af 1. juni
2021 om gebyrer for medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal fastsaettes regler om, at
den sponsor, der sgger om tilladelse til en undersggelse af ydeevne eller anmoder om en andring
af en undersggelse af ydeevne skal betale omkostningsaegte gebyrer for Laegemiddelstyrelsens
sagsbehandling, sdledes at der tilstraebes balance over en Igbende 4-arig periode fra og med
regnskabsaret, jf. afsnit 2.3.1.2 i Finansministeriets Budgetvejledning 2016.

Det vil desuden i medfgr af Finansministeriets Budgetvejledning 2016, afsnit 2.3.2.1, mindst én
gang arligt blive vurderet, om omkostningerne skal reduceres, eller om gebyrsatsen skal justeres for
at sikre balance.

Der vil sdledes blive fastsat et gebyr for behandling af en ansggning om undersggelse af ydeevne og
et gebyr for behandling af @ndringer i forhold til en allerede godkendt undersggelse. Gebyrerne vil
arligt kunne PL-reguleres.

Gebyrerne forventes fastsat som et fladt gebyr pa tveers af risikoklasserne for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, saledes at der ved ansggninger om tilladelse til undersggelse af ydeevne betales
samme gebyrsats uanset risikoklassen af det pagaeldende medicinske udstyr til in vitro-diagnostik.

Baggrunden for den foreslaede aendring er kravene i forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik om undersggelser af ydeevne af sadant medicinsk udstyr, herunder krav om involvering
af den kompetente myndighed, som i Danmark er Leegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen skal sdledes efter forordningen ansgges om tilladelse til at iveerksaette
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er forbundet med en
vaesentlig prgveudtagningsrisiko, jf. artikel 66, stk. 7, litra b og c, og vil ogsa efter en eventuel
senere udmgntning af den foreslaede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 3, skulle ansgges om
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tilladelse til at gennemfgre undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der
er forbundet med en lav prgveudtagningsrisiko, jf. artikel 66, stk. 7, litra a.

Vasentlige aendringer af allerede godkendte undersggelser forudsaetter desuden tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen. Derudover er Leegemiddelstyrelsen forpligtet til at fgre tilsyn med og kontrol
af iveerksatte undersggelser, jf. forordningens artikel 68, stk. 5.

Tilnr. 5

Det fremgar af § 1 a, stk. 1, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsaette regler om registrering af
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr her i landet, om underretning om haendelser med
medicinsk udstyr og om oplysninger, der ggr det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr,
som importgrerne og distributgrerne importerer til og distribuerer i Danmark.

Med lov nr. 1554 af 18. december 2018 om andring af bl.a. lov om medicinsk udstyr blev der med
lovens § 4, nr. 2, vedtaget en nyaffattelse af § 1 a, stk. 1, som treeder i kraft den 26. maj 2022, jf.
2&ndringslovens § 5, stk. 4. Zndringen indebzerer, at sundhedsministeren fra den 26. maj 2022
alene kan fastszette regler om registrering af distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om
oplysninger, der ggr det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som distributgrerne
distribuerer i Danmark.

Det fglger af den foresldede aendring af § 1 g, at der som nyt stk. 4 indsaettes en bestemmelse om,
at sundhedsministeren kan fastszette regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr
her i landet skal underrette Laegemiddelstyrelsen om haendelser med medicinsk udstyr.

Den foreslaede a&endring vil medfgre, at sundhedsministeren kan fastsaette regler ved
bekendtggrelse om, at importgrer og distributgrer, der far kendskab til haendelser med medicinsk
udstyr, der er bragt i omsaetning inden for rammerne af overgangsordningerne i de to forordninger
om medicinsk udstyr, fortsat skal indberette disse haendelser til Leegemiddelstyrelsen.

Tilnr. 6

Lov om medicinsk udstyr § 1 d, stk. 1 og 2, angiver, at Leegemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed for
sa vidt angar kontrol med importgrer og distributgrer. Laegemiddelstyrelsen kan saledes
kontrollere, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr overholder EU-retlige regler om
medicinsk udstyr og regler fastsat i medfgr af lov om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan
ogsa kontrollere, at medicinsk udstyr, som importgrer og distributgrer importerer og distribuerer,
opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler
fastsat i medfgr af loven.

Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har efter § 1 d, stk. 3, mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik pa at gennemfgre kontrol efter
bestemmelsens stk. 1 og 2. Det fglger af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., at Leegemiddelstyrelsen kan pabyde
virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Med ikrafttraedelse den 26. maj 2022 er der indsat en bestemmelse i § 1 d, stk. 4, i lovom
medicinsk udstyr om sundhedsministerens mulighed for at fastsaette regler om importgrers og
distributgrers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter § 1 d, stk. 1-3.

Gebyrhjemlen viderefgrer bestemmelsen i den nugzldende § 1 a, stk. 3.

Der er ikke hjemmel til efter geeldende ret at udstede pabud til importgrer eller distributgrer i
videre omfang end det, der fremgar af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., hvilket ogsa indebzaerer, at der ikke kan
udstedes forbud rettet mod disse aktgrer efter geeldende ret.

Det foreslas, at § 1 d ophaeves.
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Den foreslaede ophavelse, vil medfgre, at hjemmelsgrundlaget for kontrol og tilsyn med
importgrer og distributgrer, Laeegemiddelstyrelsens adgang uden retskendelse, pabud og
opkraevning af gebyr for tilsyn og kontrol ikke fremadrettet skal findesi § 1 d.

Ophaevelsen skal ses i lyset af, at hjemmelsgrundlaget fremover vil fremga af en samlet
bestemmelse i lov om medicinsk udstyr for at skabe gennemsigtighed om Laegemiddelstyrelsens
tilsynskompetencer.

Der henvises til afsnit 2.7.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Tilnr.7

Efter § 2 c, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr skal medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om
ydelse af gkonomisk stgtte til en sundheds- eller anden fagpersons deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet eller en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark informere
personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om regler fastsat i medfgr af disse
bestemmelser.

Det fremgar af § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, at sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs-
og salgsled skal foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte
fra en medicovirksomhed, til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale
fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Det fglger endvidere af sundhedslovens § 202 c, at Leegemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside skal
offentligggre anmeldelserne, og at ministeren fastsztter reglerne om indhold og form for
offentligggrelser, herunder hvilke oplysninger der skal offentligggres, og hvor leenge de skal
offentligggres.

Bekendtggrelse om reklame for medicinsk udstyr indeholder regler om informationspligten,
formkrav til anmeldelser, regler om indhold og form for offentligggrelser, samt hvilke
sundhedspersoner og fagpersoner fra kgbs- og salgsled der er omfattet af reglerne.

Det foreslas at &endre § 2 ¢, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr saledes, at de medicovirksomheder,
der er underlagt informationspligt efter reglerne om sundhedspersoner og anden fagpersons
anmeldelse af gkonomisk stgtte, begraenses til medicovirksomheder etableret i Danmark.

Med den foreslaede aendring vil der blive overensstemmelse mellem de medicovirksomheder, der
har vejledningspligt, og de medicovirksomheder, der har indberetningspligt.

Tilnr. 8

Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 3, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at
udpege bemyndigede organer i Danmark, og at styrelsen udfgrer godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter denne lov og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Efter bestemmelsen har Laegemiddelstyrelsen ansvar for udpegning og overvagning af
bemyndigede organer i Danmark. Derudover indebarer § 3, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen
generelt anses som kompetent myndighed pa omradet for medicinsk udstyr for sa vidt angar
materielle regler pd omradet, som fremgar af nationale regler og af EU-retlige regler om medicinsk
udstyr for sa vidt angar godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger.

Det fglger af lov om medicinsk udstyr § 3, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud
efter bestemmelser fastsat i medfgr af lovens § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, og efter EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr og om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr.
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Leegemiddelstyrelsen har saledes kompetence til at udstede forbud og pabud i medfgr af loven og
efter EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr m.v. Leegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af § 3, stk.
2, treeffe afggrelser med hjemmel i bestemmelser i forordningerne.

Laegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af § 3, stk. 2, traeffe foranstaltninger til at begraense eller
forbyde, at udstyr gores tilgengeligt pa markedet efter artikel 95, 97 og 98 i forordningen om
medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 i IVD-forordningen, hvis udstyret udggr en uacceptabel
risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre
aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, eller hvis udstyr pa anden made ikke er i
overensstemmelse med kravene i forordningerne, og fabrikanten/den erhvervsdrivende ikke
bringer den manglende overensstemmelse til ophgr.

Lov om medicinsk udstyr § 1 d, stk. 1 og 2, angiver, at Leegemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed for
sa vidt angar kontrol med importgrer og distributgrer. Laegemiddelstyrelsen kan saledes
kontrollere, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr overholder EU-retlige regler om
medicinsk udstyr og regler fastsat i medfgr af lov om medicinsk udstyr. Laeegemiddelstyrelsen kan
ogsa kontrollere, at medicinsk udstyr, som importgrer og distributgrer importerer og distribuerer,
opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler
fastsat i medfgr af loven.

Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har efter § 1 d, stk. 3, mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik pa at gennemfgre kontrol efter
bestemmelsens stk. 1 og 2. Det fglger af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., at Leegemiddelstyrelsen kan pabyde
virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Med ikrafttraedelse den 26. maj 2022 er der indsat en bestemmelse i § 1 d, stk. 4, efter hvilken
sundhedsministeren har mulighed for at fastszette regler om importgrers og distributgrers betaling
af gebyr for tilsyn og kontrol efter § 1 d, stk. 1-3. Gebyrhjemlen viderefgrer bestemmelsen i den
nugaeldende § 1 3, stk. 3. En tilsvarende hjemmel til at fastsaette bestemmelser om gebyrbetaling
for tilsyn og kontrol for fabrikanter m.v. fglger af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 9.

§ 1 dilovom medicinsk udstyr foreslas ophaevet, jf. lovforslagets § 1, nr. 6.

Det fglger af den foresldaede aendring af bestemmelsen, at § 3, stk. 1 og 2, ophaeves, og at der i
stedet indsaettes fem nye stykker i bestemmelsen.

Det fplger af det foreslaede stk. 1, at Laegemiddelstyrelsen er kompetent myndighed vedrgrende
medicinsk udstyr, har ansvar for bemyndigede organer og udfgrer bemyndigelses-, godkendelses-,
overvagnings-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter denne lov, regler fastsat i medfgr af loven
og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Det fglger af det foreslaede stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk udstyr og
felgende aktgrer overholder krav fastsat i denne lov, i regler fastsat i medfgr af loven og i EU-retlige
regler om medicinsk udstyr: registrerede fabrikanter, eller dennes autoriserede repraesentant der
er registreret, registrerede distributgrer, registrerede importgrer, bemyndigede organer og den der
har faet tilladelse til at gennemfgre kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne.

Det fglger af det foreslaede stk. 3, at Laegemiddelstyrelsen kan udstede forbud og pdbud som led i
sin kontrol. Laegemiddelstyrelsen kan herunder pabyde aktgrerne at udlevere prgveeksemplarer af
medicinsk udstyr samt alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Det fplger af det foreslaede stk. 4, at Leegemiddelstyrelsens reprasentanter for at varetage

kontrolopgaver mod behgrig legitimation og uden retskendelse har adgang til relevante
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fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger eller
undersggelser af ydeevne hos aktgrerne oplistet i det foreslaede stk. 2, nr. 1-5.

Det fglger af det foreslaede stk. 5, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om importgrers og
distributgrers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter stk. 2-4.

Det foreslaede stk. 1 vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen generelt anses som kompetent
myndighed pa omradet for medicinsk udstyr. | det omfang EU-regler om medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik tillegger den kompetente myndighed myndighedsopgaver,
vil der saledes veere tale om Laeegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen vil have ansvar for myndighedsopgaver, der efter lovgivningen henhgrer
under den kompetente myndighed, herunder opgaver, der tillaegges kompetente myndigheder
efter bestemmelser i forordningen om medicinsk udstyr og IVD-forordningen. Det vil indebaere, at
Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for godkendelses-, overvagnings-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger.

Bestemmelsen vil desuden medfgre, at Leegemiddelstyrelsen er myndighed med ansvar for
bemyndigede organer, som medlemsstater skal udpege efter artikel 35 i forordningen om
medicinsk udstyr og artikel 31 i IVD-forordningen. Leegemiddelstyrelsen vil sdledes have ansvar for
de myndighedsopgaver, der efter lovgivningen henhgrer under myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer, herunder opgaver efter bestemmelser i kapitel IV i hhv. forordningen om
medicinsk udstyr og IVD-forordningen.

Laegemiddelstyrelsen vil saledes f.eks. vaere rette myndighed i Danmark for
overensstemmelsesvurderingsorganer at indsende ansggning om udpegelse til, jf. artikel 38, stk. 1,
i forordningen om medicinsk udstyr, dansk ansvarlig myndighed for vurdering af ansggninger, jf.
artikel 39 i forordningen om medicinsk udstyr, og ansvarlig myndighed for at traeffe afggrelse om
udpegning af bemyndigede organer i Danmark inden for rammerne af artikel 39 og 42 i
forordningen om medicinsk udstyr. Et yderligere eksempel er, at Leegemiddelstyrelsen har ansvar
for myndighedsopgaverne omkring tilsyn med bemyndigede organer, jf. artikel 44-47 i
forordningen om medicinsk udstyr. Bestemmelsen vil f.eks. ogsa medfgre, at Laegemiddelstyrelsen i
forbindelse med udpegelsen kan fastsaette vilkar for herfor, f.eks. vilkar om, at det bemyndigede
organ alene er bemyndiget til at varetage naermere oplistede opgaver.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 2 vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne kontrollere, at
medicinsk udstyr og de oplistede aktgrer overholder krav fastsat i denne lov, i regler fastsat i
medfgr af loven og i EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen vil kunne fgre
tilsyn og kontrol med aktgrer, der er registreret hos Leegemiddelstyrelsen eller i den EU-fzlles
database Eudamed, dvs. fabrikanter eller dennes autoriserede repraesentant, distributgrer eller
importgrer. Derudover vil Leegemiddelstyrelsen kunne fgre tilsyn og kontrol med bemyndigede
organer og den der har faet tilladelse til at gennemfgre kliniske afprgvninger eller undersggelser af
ydeevne.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 3 vil medfgre, at Leegemiddelstyrelsen som led i tilsyn og kontrol
kan fastsaette pabud og forbud. Laegemiddelstyrelsen vil bl.a. kunne pabyde aktgrerne at udlevere
preveeksemplarer af medicinsk udstyr samt alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Det er forudsat i forordningerne, at den kompetente myndighed pa visse punkter tilleegges
kompetence til at udstede pabud og forbud. Det drejer sig f.eks. om artikel 95, stk. 4, i forordningen
om medicinsk udstyr, som forudsaetter, at de kompetente myndigheder under visse forudsaetninger
i forbindelse med markedsovervagningen, skal traeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at
forbyde eller begraense tilgaengeligggrelsen af udstyret pa deres nationale marked eller for at
traekke udstyret tilbage fra markedet eller tilbagekalde det.
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Den kompetente myndighed forudsaettes desuden efter artikel 95, stk. 7, at kunne sikre, at der i
tilfelde omfattet af bestemmelse straks traeffes forngdne restriktive foranstaltninger eller
forbudsforanstaltninger med hensyn til det pagaeldende udstyr, herunder tilbagetraekning,
tilbagekaldelse eller begraensning af udstyrets tilgeengelighed pa deres nationale marked. Den
foresldede bestemmelse vil ggre det muligt for Leegemiddelstyrelsen at efterleve forpligtelser af
denne karakter.

Leegemiddelstyrelsen kan f.eks. udstede pabud og forbud med henblik pa at suspendere eller
begraense en udpegelse af et bemyndiget organ, der ikke lzengere opfylder kravene i bilag VII, jf.
artikel 46, stk. 4, i forordningen om medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 4 indebzerer, at Leegemiddelstyrelsens repraesentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse vil have adgang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne hos
aktgrerne omfattet af det foreslaede stk. 2.

Det fglger af grundlovens § 72, at boligen er ukraenkelig. Husundersggelse, beslaglaeggelse og
undersggelse af breve og andre papirer samt brud pa post-, telegraf- og telefonhemmeligheden
ma, hvor ingen lov hjemler en saeregen undtagelse, alene ske efter en retskendelse. Heraf fglger, at
Leegemiddelstyrelsen vil skulle have en udtrykkelig lovhjemmel, som den der foreslas indfgrt, for at
kunne foretage tilsyn pa privat ejendom uden en retskendelse.

Tvangsindgreb i form af f.eks. undersggelse af lokaler og pabud om udlevering af oplysninger og
dokumenter vil Leegemiddelstyrelsen skulle gennemfgre i overensstemmelse med reglerne i
lovbekendtggrelse nr. 1121 af 12. november 2019 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse
af tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

Den foreslaede bestemmelse i stk. 5 vil indebaere, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om
importgrers og distributgrers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter stk. 2-4. Bestemmelsen vil
medfgre, at den geeldende gebyrhjemmeli § 1 a, stk. 3, videref@gres uaendret.

Som en konsekvens af de nye stykker bliver den geeldende § 3, stk. 3, til stk. 6. Bekendtggrelser
udstedt efter § 3, stk. 3, forbliver i kraft indtil de erstattes af bekendtggrelser udstedt i medfgr af §
3, stk. 6, jf. neermere de specielle bemaerkninger til lovforslagets § 5.

Tilnr.9

Lov om medicinsk udstyr § 5 b saetter en raekke bestemmelser i loven i kraft for de grupper af
produkter uden et medicinsk formal, der er opfgrt pa listen i bilag XVI til forordningen om
medicinsk udstyr, og som er omfattet af forordningen, nar der er vedtaget faelles specifikationer for
produkterne i henhold til forordningens artikel 9, jf. forordningen artikel 1, stk. 2.

Det fremgar saledes af § 5 b, stk. 2, at lov om medicinsk udstyrs § 1 d om Laegemiddelstyrelsens
tilsyn med importgrer og distributgrer finder tilsvarende anvendelse for danske importgrer og
distributgrer af de ovenfor naevnte produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Det fplger af den foreslaede sendring af bestemmelsen i § 5 b, stk. 2, at der henvises til § 3, stk. 2-4,
i stedet for § 1 d, og at fabrikanter og autoriserede repraesentanter tilfgjes bestemmelsen.

Den foreslaede a&endring vil medfgre, at der henvises til den rette bestemmelse om tilsyn og kontrol
for sa vidt angar distributgrer og importgrer af produkter uden medicinsk formal, der er opfgrt pa
listen i bilag XVI til forordningen om medicinsk udstyr, og som er omfattet af forordningen, nar der
er vedtaget falles specifikationer for produkterne i henhold til forordningens artikel 9, jf.
forordningen artikel 1, stk. 2.
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Baggrunden for den foreslaede sndring er, at § 1 d med lovforslagets § 1, nr. 6, foreslas ophzevet,
og at hjemmelsgrundlaget for tilsyn og kontrol med distributgrer og importgrer fremadrettet vil
fremga af den samlede kontrolbestemmelse, jf. de foreslaede bestemmelser i § 3, stk. 2-4.

Til nr. 10

Importgrer og distributgrer, der undlader at efterkomme et pdbud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., kan i
medfgr af straffebestemmelsen i lov om medicinsk udstyr § 6, stk. 1, nr. 2, straffes med bgde, med
mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Bestemmelsen indebaerer, at importgr
eller distributgr af medicinsk udstyr, der undlader at efterkomme et pabud fra
Leegemiddelstyrelsen efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., om at udlevere prgveeksemplarer af udstyr samt
alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for styrelsens kontrol af virksomhederne og
produkterne, kan straffes med bgde. Efter geeldende ret er der ikke hjemmel til at straffe den, der
undlader at efterkomme et pabud eller forbud udstedt direkte efter lovens § 3, stk. 2, som led i
Leegemiddelstyrelsens tilsyn.

| bekendtggrelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal
er deri & 14 hjemmel til at straffe en fabrikant eller dennes autoriserede repraesentant og enhver,
der udfgrer eller har udfgrt kliniske afprgvninger, safremt disse aktgrer ikke overholder pabud og
forbud udstedt med hjemmel i bekendtggrelsen, med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning. Tilsvarende strafbestemmelser fremgar af § 19 i bekendtggrelse nr.
1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for sa vidt angar fabrikanter
og autoriserede reprasentanter, der overtrader et pabud eller forbud.

Det fglger af den foreslaede sendring af bestemmelsen i § 6, stk. 1, nr. 2, at der efter »pabud«
indszettes » eller forbud«, og at henvisningen til § 1 d, stk. 3, 2. pkt., sendres til § 3, stk. 3.

Den foreslaede a&endring vil medfgre, at aktgrer omfattet af den foresldede § 3, stk. 2, der
overtreeder et pabud eller forbud udstedt efter den foreslaede § 3, stk. 3, som led i
Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol, kan idgmmes bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning.

Baggrunden for den foreslaede aendring er, at aktgrerne bgr kunne straffes for manglende
overholdelse af et forbud, ligesom henvisningen til § 1 d bgr erstattes med en henvisning til § 3 pa
baggrund af de foresldede sendringer af disse bestemmelser.

Tilnr. 11

Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 6, stk. 1, nr. 3, at den, der naegter Laegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., straffes med bgde, med mindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 1 d, stk. 3, 1. pkt., har Leegemiddelstyrelsens
repraesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante
forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr med henblik pad at gennemfgre deni § 1 d, stk. 1 og 2 naevnte kontrol. Strafbestemmelsen i §
6, stk. 1, nr. 3, indebaerer, at en importgr eller distributgr, der naegter Laegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af virksomheden, kan
straffes med bgde.

Pa baggrund af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, er der i § 14, stk. 1, nr. 3, fastsat
bestemmelse om bgdestraf for sa vidt angar en fabrikant eller dennes autoriserede repraesentant
og enhver, der udfgrer eller har udfgrt kliniske afprgvninger, der naegter Leegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang i forbindelse med kontrol efter bekendtggrelsen. Tilsvarende
strafbestemmelse fremgar af § 19 i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik for sa vidt angar fabrikanter og autoriserede repraesentanter, der
naegter Leegemiddelstyrelsen adgang.

Det fplger af den foresldede sendring af bestemmelsen i § 6, stk. 1, nr. 3, at henvisningen til § 1 d,

stk. 3, 1. pkt. aendres til »§ 3, stk. 4«.
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Den foreslaede a&ndring vil medfgre, at aktgrer omfattet af den foreslaede § 3, stk. 2, der naegter
Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang, jf. den foresldaede § 3, stk. 4, kan idgmmes bgde,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Baggrunden for sendringen er, at § 1 d, som konsekvens af den foresldede samlede
kontrolbestemmelse i § 3 ophaeves, og at der sdledes skal henvises til bestemmelsen i den
foreslaede § 3, stk. 4, som fremadrettet danner hjemmelsgrundlag for Laegemiddelstyrelsens
adgang mod behgrig legitimation og uden retskendelse til relevante fabrikations-, forretnings- og
lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne.

Tilnr. 12

Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 6, stk. 2, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den
gvrige lovgivning, straffes den, der overtraeder forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr,
forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger, der er
vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, eller undlader at efterkomme et pabud eller oplysningspligt efter disse regler med bgde
eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

Lovens § 6, stk. 2, nr. 2, indebaerer saledes, at den, der undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt efter disse forordninger eller forordninger vedtaget med hjemmel deri, kan straffes
med bgde eller faengsel indtil 1 ar og 6 maneder. | seerligt alvorlige tilfaelde er der saledes mulighed
for at straffe den, der overtraeder regler i forordningerne, med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder.
Alvorlige tilflde vil f.eks. veere tilfelde, hvor overtraedelsen potentielt kan have alvorlige
konsekvenser for patientsikkerheden.

Der kan f.eks. vaere tale om, at en aktgr ulovligt markedsfgrer et implantat, der ikke er blevet
certificeret af et bemyndiget organ efter en af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel
52 i forordningen om medicinsk udstyr, og som ikke opfylder krav til dokumentation for sikkerhed
og ydeevne i forordningens artikel 5, stk. 2 og 3, og artikel 61, eller hvis den pagaldende person
ikke har efterkommet et pabud fra Laeegemiddelstyrelsen om at ophgre med at forhandle
implantatet. Disse handlinger og undladelser kan have alvorlige konsekvenser for
patientsikkerheden, og der vil kunne tages hensyn hertil ved strafudmalingen. Alvorlige tilfeelde kan
ogsa vedrgre andre typer af medicinsk udstyr end implantater, f.eks. medicinsk udstyr til maling af
hjerterytme med henblik pa at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper i hjertet,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstruende sygdomme eller
respiratorer.

Det fplger af den foresldede aendring af bestemmelsen i § 6, stk. 2, nr. 2, at », forbud« indsaettes
efter »pabud«.

Den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at fabrikanter, eller dennes autoriserede reprasentant,
distributgrer, importgrer, bemyndigede organer og ansvarlige for kliniske afprgvninger eller
undersggelser af ydeevne, der ikke efterlever et forbud udstedt med direkte hjemmel i eller pa
baggrund af overtraedelser af regler i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, forordning
(EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger, der er vedtaget i
henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kan
straffes pa samme made som aktgrerne efter gaeldende ret kan straffes for manglende efterlevelse
af et pabud eller en oplysningspligt.

Det vil indebeere, at aktgrerne vil kunne straffes med bgde eller i seerligt alvorlige tilfelde med
faengsel indtil 1 ar og 6 maneder. Alvorlige tilfaelde vil f.eks. vaere tilfaelde, hvor overtraedelsen
potentielt kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden.

Der kan f.eks. vaere tale om, at en aktgr ulovligt markedsfgrer et implantat, der ikke er blevet

certificeret af et bemyndiget organ efter en af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i
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artikel 52 i forordningen om medicinsk udstyr, og som ikke opfylder krav til dokumentation for
sikkerhed og ydeevne i forordningens artikel 5, stk. 2 og 3, og artikel 61, eller hvis den pagaldende
person ikke har efterkommet et pabud, eller forbudsforanstaltninger inden for rammerne af artikel
95, stk. 7, i forordningen om medicinsk udstyr, for sa vidt angar dette implantat. Disse handlinger
og undladelser kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, og der vil kunne tages
hensyn hertil ved strafudmalingen. Alvorlige tilfselde kan ogsa vedrgre situationer der involverer
andre typer af medicinsk udstyr end implantater, f.eks. medicinsk udstyr til maling af hjerterytme
med henblik pa at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper i hjertet, medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstruende sygdomme eller respiratorer. Det
bemaerkes, at der for sa vidt angar medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik findes en bestemmelse
om forbudsforanstaltninger svarende til artikel 95, stk. 7, i forordningen om medicinsk udstyr i
artikel 90, stk. 7, i IVD-forordningen.

Til § 2

Tilnr. 1
Lovens titel er lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Med den foresldede § 2, nr. 1, foretages der en a&ndring af titlen til lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Zndringen medfgrer, at lovens titel andres, sa den fremover vil have titlen »Lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.«.

Zndringen skyldes, at lovforslagets § 2 indebaerer en raekke sendringer af loven, der medfgrer, at
loven ud over kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr ogsa vil omfatte undersggelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Hensynet bag @ndringerne er at sikre den nationale lovgivnings overensstemmelse med 1VD-
forordningen ved forordningens anvendelse fra den 26. maj 2022.

Tilnr. 2
Fodnoten til loven henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning 2017/745/EU af 5. april
2017 om medicinsk udstyr.

Med forslaget foretages der en sendring af fodnoten til lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., hvorved der indszettes en henvisning til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophzaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU.

Derved vil fodnoten ligeledes afspejle, at loven ligeledes gengiver dele af IVD-forordningen

Tilnr. 3
Undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er ikke efter geeldende ret
underlagt en videnskabsetisk vurdering af det videnskabsetiske komitésystem.

Efter artikel 2, nr. 42, i IVD-forordningen defineres en undersggelse af ydeevne som en
undersggelse, som foretages for at fastsla eller bekraefte udstyrs analytiske eller kliniske ydeevne.

Ved »udstyr« forstas medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og tilbehgr til medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, jf. forordningens artikel 1, stk. 2.

Efter forordningens artikel 2, nr. 2, defineres »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik« som ethvert
medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et

prgveszet, et instrument, et apparat, en anordning, software eller et system, anvendt alene
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eller i kombination, og som ifglge fabrikanten er bestemt til anvendelse in vitro til undersggelse af
prgvemateriale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og vaevsdonationer, udelukkende
eller hovedsagelig med henblik pa at tilvejebringe oplysninger om en fysiologisk eller patologisk
proces eller tilstand, medfgdte fysiske eller mentale handicap, disposition for en medicinsk tilstand
eller sygdom, til fastlaeggelse af sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipienter, til
forudsigelse af reaktioner pa behandlinger og/eller til definition eller monitorering af terapeutiske
foranstaltninger. Prgvebeholdere anses ligeledes for at veere medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Der vil sdledes vare tale om udstyr, som er beregnet til undersggelse af en prgve udtaget fra et
menneske med henblik pa at tilvejebringe oplysninger, der bruges til at diagnosticere, forebygge,
lindre eller behandle sygdomme, handicap eller skader. Eksempler pa udstyr til in vitro-diagnostik
er COVID-19-antigentests, HIV-tests, graviditetstests, udstyr til maling af blodsukker hos diabetikere
og mere avanceret laboratorieudstyr til diagnostik, som skal analysere prgver udtaget fra
mennesker.

Efter artikel 2, nr. 59, i IVD-forordningen defineres en etisk komité som et uafhaengigt organ, som
er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse med national ret i medlemsstaten og som er
bemyndiget til at afgive udtalelser efter forordningen under hensyntagen til liegmaends, navnlig
patienters eller patientorganisationers, synspunkter.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 3, at der i § 1 indsaettes et nyt stk. 2, saledes at lovom
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. skal finde anvendelse
ved De Videnskabsetiske Medicinske Komiteers udtalelse om undersggelser af ydeevne for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i overensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (IVD-forordningen).

Den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at den videnskabsetiske vurdering af undersggelser af
ydeevnen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vil vaere omfattet af loven, der vil indeholde
regler om den videnskabsetiske vurdering af undersggelser af ydeevnen af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, der er omfattet af IVD-forordningen. For en naermere beskrivelse af de foreslaede
regler for den videnskabsetiske vurdering af undersggelser af ydeevne henvises til bemaerkningerne
til lovforslagets § 2, nr. 13.

Det bemaerkes i den forbindelse, at det fglger af artikel 58, stk. 3, i IVD-forordningen, at den etiske
gennemgang af en undersggelse af ydeevnen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
foretages af en etisk komité i overensstemmelse med national ret. Medlemsstaterne skal sikre, at
procedurerne for den etiske komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i
IVD-forordningen for vurdering af ansggningen om tilladelse til en undersggelse af ydeevne.

Tilnr. 4
§ 2 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. fastsaetter
en rekke definitioner i loven

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 4, at der i § 2 indsaettes et nyt nr. 2, hvorefter der ved
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik forstas: Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU.

Det betyder, at nar der i loven anvendes definitionen »forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik« henvises til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse 2010/227/EU.
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Den foreslaede bestemmelse medfgrer desuden en rykningsklausul, idet bestemmelsen indsaettes
som § 2, nr. 2. Den geeldende lovs § 2, nr. 2-6, bliver herefter § 2, nr. 3-7.

Tilnr. 5

Efter den geeldende § 2, nr. 2, der bliver nr. 3, i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. er sponsor en person, et firma, en institution eller en
organisation, der patager sig ansvaret for igangsatning, ledelse og organisering af finansieringen af
den kliniske afprgvning.

Definitionen svarer til definitionen i artikel 2, nr. 49, i forordningen om medicinsk udstyr.

Efter lovens & 2, nr. 4, der bliver nr. 5, forstas ved samtykke en forsggspersons utvungne og frivillige
tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt klinisk afprgvning efter at veere blevet
informeret om alle de aspekter af den kliniske afprgvning eller undersggelse af ydeevne, som er
relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller, nar det drejer sig om mindrearige
og forsggspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede
repraesentant til at inddrage dem i den kliniske afprgvning.

Definitionen svarer til definitionen af informeret samtykke i artikel 2, nr. 55, i forordningen om
medicinsk udstyr.

Det fremgar desuden af lovens § 2, nr. 6, der bliver nr. 7, at der ved en forsggsveerge forstas en
lege, som er uafhaengig af investigatorens interesser og af interesser i den kliniske afprgvning i
gvrigt, som kan give stedfortraeedende samtykke pa forsggspersonens vegne til deltagelse i en
klinisk afprgvning, og som har til opgave at varetage forsggspersonens interesser.

IVD-forordningen indeholder tilsvarende definitioner af sponsor og informeret samtykke i forhold
til undersggelser af ydeevne.

Det fremgar saledes af artikel 2, nr. 57, i IVD-forordningen, at en sponsor er defineret som en
person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsaetningen,
ledelsen og organiseringen af finansieringen af undersggelsen af ydeevnen.

Endvidere fremgar det af artikel 2, nr. 58, i IVD-forordningen, at der ved informeret samtykke
forstds en forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt
undersggelse af ydeevne efter at veere blevet informeret om alle de aspekter af undersggelsen af
ydeevne, som er relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller nar det drejer sig
om mindrearige og forsggspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres
retligt udpegede repraesentant til at inddrage dem i undersggelsen af ydeevne.

Det fremgar af artikel 2, nr. 58, i IVD-forordningen, for sa vidt angar stedfortreedende samtykke, nar
det drejer sig om mindrearige og forsggspersoner, som er uden handleevne, skal tilladelse eller
samtykke til at inddrage dem i undersggelsen af ydeevne ske fra deres retligt udpegede
repraesentant.

Forordningen definerer ikke naeermere, hvad der forstas ved en retligt udpeget repraesentant. Det er
saledes op til de enkelte medlemsstater at afklare, hvem der kan give stedfortraeedende samtykke til
undersggelser af ydeevne efter national ret.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 5, at der i § 2, nr. 2, der bliver nr. 3, to stederi § 2, nr. 4, der
bliver nr. 5, 0gi § 2, nr. 6, der bliver nr. 7, efter »kliniske afprgvning« indszettes »eller
undersggelsen af ydeevnen«, ogi § 2, nr. 4 og 6, der bliver nr. 5 og 7, efter »klinisk afprgvning«
indszettes »eller undersggelse af ydeevne«.
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De foresldede andringer vil medfgre, at lovens definitioner af begreberne sponsor og samtykke
udvides til at omfatte definitionerne heraf i IVD-forordningen, samt at begrebet forspgsvaerge ogsa
finder anvendelse ved undersggelser af ydeevne.

Det betyder, at der ved en sponsor efter lovens § 2, nr. 2, der bliver nr. 3, forstas en person, et
firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse og
organisering af finansieringen af den kliniske afprgvning eller undersggelsen af ydeevnen.

Det betyder desuden, at der ved samtykke i lovens § 2, nr. 4, der bliver nr. 5, forstas en
forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt klinisk
afprgvning eller undersggelse af ydeevne efter at veere blevet informeret om alle de aspekter af
den kliniske afprgvning eller undersggelse af ydeevne, som er relevante for forsggspersonens
beslutning om at deltage, eller, nar det drejer sig om mindrearige og forsggspersoner, som er uden
handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant til at inddrage dem i
den kliniske afprgvning eller undersggelse af ydeevne.

Det betyder endelig, at der ved begrebet forsggsveerge i lovens § 2, nr. 6, der bliver nr. 7, forstas en
lege, som er uafhangig af investigatorens interesser og af interesser i den kliniske afprgvning eller
undersggelsen af ydeevnen i gvrigt, som kan give stedfortraedende samtykke pa forsggspersonens
vegne til deltagelse i en klinisk afprgvning eller undersggelse af ydeevne, og som har til opgave at
varetage forsggspersonens interesser.

Denne &ndring skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2, nr. 6, hvorefter begrebet
investigator udvides til ogsa at omfatte definitionen af investigator i IVD-forordningen. Der
henvises til bemaerkningerne til § 2, nr. 6.

Forsggsveergen vil skulle vaere en laege, som ud fra sit kendskab til det faglige omrade for den
kliniske afprgvning eller undersggelsen af ydeevnen har grundlag for at give samtykke pa baggrund
af information om den konkrete afprgvning eller undersggelse og forsggspersonens tilstand,
herunder til de fordele og risici, som fremgar af informationsmaterialet til den godkendte
afprgvning eller undersggelse.

Det forudsaettes saledes, at laegen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til
afprgvningens eller undersggelsens indhold, og at laegen pa baggrund af sin fagkundskab vurderer
det forsvarligt, at en forsggsperson uden handleevne deltager i forskningsprojektet.

Der ma ikke vaere personsammenfald mellem laegen, som udggr forsggsveergen, og den
investigator, som gnsker forsggspersonens deltagelse i en klinisk afprgvning eller undersggelse af
ydeevne. Forsggsveaergen vil efter bestemmelsen skulle vaere uafhaengig af investigators interesser
og af interesser i den kliniske afprgvning eller undersggelsen af ydeevne i gvrigt. Forsggsveergen vil
skulle varetage forsggspersonens interesser.

En uvildig laege vil saledes skulle hentes blandt en for forskningsprojektet udenforstaende lsege, der
ikke tidligere har deltaget i eller fremover vil skulle deltage i det forskningsprojekt, som
forspgspersonen gnskes inddraget i. Det bgr endvidere undgas, at laegen befinder sig i et over-
/underordnelsesforhold til investigator.

Tilnr. 6
Det fremgar af lovens § 2, nr. 3, at investigator er en person, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af
en klinisk afprgvning pa et klinisk afprgvningssted.

Definitionen svarer til definitionen i artikel 2, nr. 54, i forordningen om medicinsk udstyr.

Efter artikel 2, nr. 48, i IVD-forordningen, forstas ved investigator en person, der er ansvarlig for
gennemfgrelsen af en undersggelse af ydeevne pa et undersggelsessted.
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Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 6, at deri § 2, nr. 3, der bliver nr. 4, efter »klinisk
afprgvningssted« indszettes »eller en undersggelse af ydeevne pa et undersggelsessted«.

Forslaget medfgrer, at begrebet investigator udvides til ogsa at omfatte definitionen af investigator
i IVD-forordningen.

En investigator vil sdledes vaere en person, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af en klinisk
afprgvning pa et klinisk afprgvningssted eller en undersggelse af ydeevne pa et undersggelsessted.

Tilnr.7

Efter lovens § 5, stk. 2, skal formanden — eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden —
vare en del af flertallet, nar en videnskabsetisk medicinsk komité afgiver udtalelse i sager om
godkendelse af en klinisk afprgvning.

Efter lovens § 8, stk. 1, ma en klinisk afprgvning kun gennemfgres pa en forsggsperson, der er fyldt

15 ar og endnu ikke er myndig, safremt forsggspersonen og foraeldremyndighedens indehaver giver
samtykke hertil. Efter bestemmelsens stk. 2 skal mindredrige mellem 5 og 15 ar sa vidt muligt hgres
om deres deltagelse i en klinisk afprgvning.

Det fremgar af artikel 59, stk. 7, i IVD-forordningen, at forordningen ikke bergrer national ret, der
kraever, at en mindrearig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere den information,
vedkommende far, selv skal indvillige i at deltage i en undersggelse af ydeevne oven i det
informerede samtykke, der gives af den retligt udpegede repraesentant.

Af forordningens artikel 61 om undersggelse af ydeevne pa mindrearige fremgar det af stk. 1, litra
¢, at investigator skal respektere et udtrykkeligt gnske fra en mindrearig, der er i stand til at danne
sig en mening og til at vurdere den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i
eller om nar som helst at udga af undersggelsen af ydeevne. Den foresldede bestemmelse sikrer
saledes overensstemmelse med forordningens krav herom.

Efter lovens § 10, stk. 4, kan sundhedsministeren fastsatte nseermere regler om samtykke og
deltagelse i kliniske afprgvninger for personer, som kan vaere udsat for et szerligt pres for deltagelse
i en klinisk afprgvning.

Sadanne regler er neermere fastsati § 12 i bekendtggrelse nr. 966 af 21. maj 2021 om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Efter lovens § 14 kan en videnskabsetisk medicinsk komité anmode Laegemiddelstyrelsen om at
inspicere en virksomhed, et sygehus, en klinik og andre steder, der udfgrer en klinisk afprgvning,
safremt komitéen finder, at der er behov herfor. Nar inspektionen vedrgrer godkendelse af eller
opfglgning pa en klinisk afprgvning, kan Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske medicinske
komité beslutte, at komitéen deltager i inspektionen.

Bestemmelserne finder alene anvendelse i forbindelse med kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 7, at der i lovens § 5, stk. 2, § 8, stk. 1 og 2, § 10, stk. 4, og to
steder i § 14 efter »klinisk afprgvning« indszettes »eller undersggelse af ydeevne«, ogi § 10, stk. 4,
og i overskriften til kapitel 3 indsaettes efter »kliniske afprgvninger«: »eller undersggelser af
ydeevne«.

De foreslaede andringer medfgrer, at bestemmelserne i lovens § 5, stk. 2, § 8, stk. 1 og 2, § 10, stk.
4, § 14 og kapitel 3 om samtykke vil finde tilsvarende anvendelse ved undersggelser af ydeevne.

Formanden, eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden, vil saledes i medfgr af § 5, stk. 2,

altid skulle vaere en del af flertallet, nar komitéen afgiver udtalelse i sager om godkendelse
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af en undersggelse af ydeevne — og har derved en vetoret. Formanden, eller i tilfeelde af
formandens forfald naestformanden, tillaegges saledes eksempelvis, efter lovforslaget, kompetence
til at bremse en undersggelse af ydeevne, som formanden ikke finder lever op til kravene i IVD-
forordningen eller i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
m.v.

Den foreslaede bestemmelse medfgrer desuden, at en undersggelse af ydeevne efter lovens § 8,
stk. 1, kun gennemfgres pa en forsggsperson, der er fyldt 15 ar og endnu ikke er myndig, safremt
forspgspersonen og foraeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Den foreslaede bestemmelse medfgrer derudover, at mindrearige mellem 5 og 15 ar derudover
ifglge lovens § 8, stk. 2, sa vidt muligt skal hgres om deres deltagelse i en undersggelse af udstyr.

Det betyder, at mindrearige mellem 5 og 15 ar sa vidt muligt vil skulle hgres om deres gnske til at
deltage i en undersggelse af ydeevne, og at deres tilkendegivelser vil skulle tilleegges betydning, i
det omfang tilkendegivelserne er aktuelle og relevante. Med den foreslaede bestemmelse vil bgrn i
den naevnte alder saledes skulle spgrges om, hvorvidt de gnsker at deltage i en undersggelse af
ydeevne. Dette skal ses i sammenhang med, at det stedfortraeedende samtykke efter § 8, stk. 1, vil
skulle vaere udtryk for forsggspersonens interesse. Efter bestemmelsen vil hgringen skulle
gennemfgres i det omfang, det vurderes relevant for barnets deltagelse og aktive medvirken i en
undersggelse af ydeevne.

Forslaget om hgring af mindredrige mellem 5 og 15 ar skal endvidere ses i sammenhang med
artikel 59, stk. 2, litra a, i IVD-forordningen, hvor det fremgar, at en forsggsperson eller dennes
retligt udpegede repraesentant vil skulle have udleveret information, der ggr det muligt at forsta
art, formal, fordele, implikationer, risici og ulemper ved undersggelsen af ydeevne.

Endvidere skal bestemmelsen ses i sammenhang med artikel 61, litra c, i IVD-forordningen, hvoraf
det fremgar, at investigator skal respektere et udtrykkeligt gnske fra en mindreadrig, der er i stand til
at danne sig en mening og til at vurdere den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om ikke at
deltage i eller om nar som helst at udga af undersggelsen af ydeevne.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 6, for sa vidt angar udvidelse af
definitionen af investigator.

Endvidere medfgrer den foresldede bestemmelse, at sundhedsministeren i medfgr af lovens § 10,
stk. 4, kan fastsaette naermere regler om samtykke og deltagelse i undersggelser af ydeevne for
personer, som kan vaere udsat for et seerligt pres for deltagelse i undersggelse af ydeevne.

Det fremgar af artikel 63 i IVD-forordningen, at medlemsstaterne kan opretholde supplerende
foranstaltninger vedrgrende personer, der gennemfgrer tvungen militaertjeneste, frihedsbergvede
personer, personer, der som fglge af retsafggrelser ikke kan deltage i kliniske afprgvninger, eller
personer, der bor pa plejeinstitutioner.

Sundhedsministeren vil efter bestemmelsen saledes kunne fastsaette regler om, at den
videnskabsetiske medicinske komité — for sa vidt angar forsggspersoner, som der gennemfgrer
tvungen militertjeneste, frihedsbergvede personer, personer, der som fglge af retsafggrelser ikke
kan deltage i undersggelser af ydeevne, eller personer, der bor pa plejeinstitutioner — efter en
konkret vurdering vil kunne beslutte, at forsggspersonens samtykke til deltagelse i
forskningsprojektet vil skulle afgives over for en af komitéen godkendt person. Sundhedsministeren
vil herudover kunne fastszette regler om, at den videnskabsetiske medicinske komité tillige vil
kunne beslutte, at informationen i sadanne tilfaelde skal suppleres med oplysning om, at afviklingen
af forskningsprojektet skal overvages af en uafhaengig sagkyndig.

Sadanne regler er for sa vidt angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr — som naevnt ovenfor —

fastsati § 12 i bekendtggrelse nr. 966 af 21. maj 2021 om videnskabsetisk behandling af
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kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det fremgar af bestemmelsens stk. 1, at hvor
forspgspersonen gennemfgrer militeertjeneste, er frihedsbergvet, bor pa plejeinstitution eller pa
grund af et ansaettelsesforhold eller lignende er udsat for et szerligt pres for deltagelse, men i gvrigt
er i stand til at afgive et informeret samtykke, kan de videnskabsetiske medicinske komitéer efter
en konkret vurdering beslutte, at forsggspersonens samtykke til deltagelse i afprgvningen skal
afgives over for en af komitéerne godkendt person. De videnskabsetiske medicinske komitéer kan
tillige beslutte, at informationen i sadanne tilfaelde suppleres med oplysninger om, at afviklingen af
afprgvningen skal overvages af en uafhaengig sagkyndig. Af bestemmelsens stk. 2 fremgar desuden,
at personer, som er frihedsbergvede i henhold til lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., ikke
kan medvirke som forsggspersoner i kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det forudsaettes med den foreslaede aendring, at der vil blive fastsat tilsvarende regler for saerlige
risikogrupper i forbindelse med undersggelser af ydeevne.

Desuden vil den foreslaede bestemmelse medfgre, at en videnskabsetisk medicinsk komité efter
lovens § 14 kan anmode Laegemiddelstyrelsen om at inspicere en virksomhed, sygehus, klinik og
andre steder, der udfgrer en undersggelse af ydeevne, safremt komitéen finder, at der er behov
herfor. Nar inspektionen vedrgrer godkendelse af eller opfglgning pa en undersggelse af ydeevne,
kan Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske medicinske komité beslutte, at komitéen
deltager i inspektionen.

Det betyder, at den videnskabsetiske medicinske komité vil kunne anmode Leegemiddelstyrelsen
om at inspicere en virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udfgrer en undersggelse af
ydeevne, safremt komitéen finder, at der er behov herfor. Leegemiddelstyrelsen vil i sa fald skulle
foretage en inspektion. Komitéen vil endvidere efter bestemmelsen kunne deltage i inspektionen,
safremt Leegemiddelstyrelsen og komitéen sammen beslutter dette.

Det bemaerkes, at bestemmelsen ikke aendrer p3a, at det er Laegemiddelstyrelsen, der i medfgr af
lov om medicinsk udstyr har tilsynsforpligtigelsen med undersggelser af ydeevne, som er godkendt
af Leegemiddelstyrelsen.

Den kompetente videnskabsetiske medicinske komité vil imidlertid efter bestemmelsen kunne
inddrages i inspektionen, nar Leegemiddelstyrelsen og komitéen vurderer, at der er behov for en
vurdering af de videnskabsetiske aspekter. Det vil f.eks. kunne vaere i forbindelse med overtraedelse
af IVD-forordningen og denne lovs regler om samtykke og stedfortraedende samtykke, hvor den
videnskabsetiske medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den pagaldende
undersggelse af ydeevne, er mest kvalificeret til at vurdere, hvorvidt der er sket en overtraedelse af
geeldende regler, herunder den afgivne udtalelse.

Endelig medfgrer forslaget, at overskriften til lovens kapitel 3 om samtykke bliver »Samtykke til
deltagelse i kliniske afprgvninger og undersggelser af ydeevne«. Dermed vil bestemmelserne i §§ 7-
10 finde anvendelse pa undersggelser af ydeevne.

Det betyder, at stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner som
udgangspunkt skal afgives af foreeldremyndighedens indehaver, jf. lovens § 7, stk. 1. Dog ma en
undersggelse af ydeevne kun gennemfgres pa en forsggsperson, der er fyldt 15 ar og endnu ikke er
myndig, safremt forsggspersonen og foraeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. §
8, stk. 1, og mindrearige mellem 5 og 15 ar skal sa vidt muligt hgres om deres deltagelse i en
undersggelse af ydeevne, jf. § 8, stk. 2.

Stedfortraedende samtykke pa vegne af forsggspersoner under vaergemal, der omfatter befgjelse til
at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
vaergemalslovens § 5, stk. 1, skal desuden efter lovens § 7, stk. 2, gives af vaergen.

Stedfortraedende samtykke pa vegne af gvrige forsggspersoner uden handleevne skal gives af den

naermeste pargrende og forsggsvaergen, jf. § 7, stk. 3.
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Det stedfortraedende samtykke skal endvidere vaere udtryk for forsggspersonens interesse, jf. § 7,
stk. 4.

Efter § 9, stk. 1, kan sponsoren, sponsorens reprasentanter og investigatoren indhente oplysninger
om forsggspersonens helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelsen af
undersggelsen af ydeevnen. Forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret
samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant kan desuden efter bestemmelsens stk. 2 nar som
helst, uden at det er til skade for vedkommende, og uden at skulle afgive en begrundelse herfor
udga af den kliniske afprgvning eller undersggelsen af ydeevnen ved at traekke sit informerede
samtykke til at deltage i en undersggelse af ydeevnen tilbage. For en naermere gennemgang af
bestemmelsens indhold og konsekvenser for forsggspersoner, der deltager i undersggelser af
ydeevne, samt andringer i bestemmelsens ordlyd, henvises til bemarkningerne til lovforslagets §
2,nr. 10 0g 11.

Lovens § 10 indeholder en raeekke bemyndigelsesbestemmelser. Sundhedsministeren kan saledes i
medfgr af stk. 1 fastsaette naermere regler om indholdet af deltagerinformationen, afgivelse af
information og modtagelse af samtykke. Efter bestemmelsens stk. 2 kan sundhedsministeren
desuden fastsaette regler om kvalifikationer hos den person, som giver den mundtlige information
og modtager det informerede samtykke fra forsggspersonen. Derudover kan sundhedsministeren
efter bestemmelsens stk. 3 fastseette naeermere regler om hgring i medfgr af § 8, stk. 2. Endelig kan
sundhedsministeren — som naermere gennemgaet ovenfor — efter bestemmelsens stk. 4 fastsaette
naermere regler om samtykke og deltagelse i kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne
for personer, som kan vaere udsat for et szerligt pres for deltagelse i en klinisk afprgvning.

Sadanne regler er naermere fastsat i bekendtggrelse nr. 966 af 21. maj 2021 om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Der er f.eks. i bekendtggrelsen fastsat
narmere regler om afgivelse af samtykke, indholdet af skriftlig information forud for et forsgg,
afgivelse af mundtlig information, herunder kvalifikationer hos den informerende person, og
saerlige regler for samtykke for forsggspersoner udsat for pres eller tvang m.v.

Det forudsaettes med lovforslaget, at vil blive fastsat tilsvarende bestemmelser for undersggelser af
ydeevne, som bekendtggrelsen i dag regulerer for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.2.2.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 8

Efter lovens § 5, stk. 3, 1. pkt., kan formanden — eller i tilfeelde af formandens forfald
naestformanden — for en videnskabsetisk medicinsk komité pa komitéens vegne afgive udtalelse i
ansggninger, der ikke giver anledning til tvivl.

Efter bestemmelsens 2. pkt. kan formanden, eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden, i
ansggninger om udtalelse om kliniske afprgvninger eller andre forhold efter forordningen om
medicinsk udstyr eller loven afgive en udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes ngdvendigt
af hensyn til forspgspersonernes sikkerhed og i sager, der ikke giver anledning til principielle
overvejelser, af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i loven.

Bestemmelsen finder alene anvendelse i forbindelse med kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 8, at der i § 5, stk. 3, 2. pkt., efter »kliniske afprgvninger«
indszettes »eller undersggelser af ydeevne, og efter »forordningen om medicinsk udstyr«
indsaettes », forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

Med forslaget omfattes undersggelser af ydeevne omfattet af IVD-forordningen af bestemmelsen i

lovens § 5, stk. 3.
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Det betyder, at formanden, eller i tilfelde af formandens forfald naestformanden, for en
videnskabsetisk medicinsk komité pa komitéens vegne kan afgive udtalelse i ansggninger, der ikke
giver anledning til tvivl. Formanden, eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden, kan
desuden i ansggninger om udtalelse om kliniske afprgvninger eller undersggelser af ydeevne eller
andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr, IVD-forordningen eller lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. afgive en udtalelse pa
komitéens vegne, nar det vurderes ngdvendigt af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed og i
sager, der ikke giver anledning til principielle overvejelser, af hensyn til overholdelse af tidsfristerne
i loven.

De almindelige forvaltningsretlige principper finder anvendelse i forhold til delegation til
formanden eller i dennes forfald naestformanden. Det indebaerer bl.a., at der ikke vil kunne ske
delegation til formanden eller naestformanden for sa vidt angar beslutninger, som er
praksisdannende, eller som bryder med eller ndrer den videnskabsetiske medicinske komités
hidtidige praksis. Derudover vil der ikke kunne ske delegation i sddant et omfang, at den
videnskabsetiske medicinske komité reelt overflgdigggres i relation til behandlingen af ansggninger
om undersggelser af ydeevne eller andre forhold efter IVD-forordningen eller denne lov.

Zndringen af bestemmelsens 1. pkt. indebaerer, at formanden eller naestformanden for en
videnskabsetisk medicinsk komité pa komitéens vegne efter bestemmelsens 1. pkt. kan afgive
udtalelse i ansggninger om undersggelse af ydeevne, der ikke giver anledning til tvivl. Denne
befgjelse vil kunne anvendes i ukomplicerede og rutinemaessige sager. Der vil i forretningsordenen
inden for lovens rammer kunne fastsaettes neermere regler om, hvilke typer af beslutninger som
ikke findes at give anledning til tvivl, jf. lovens § 4, stk. 7. Komitéerne fastleegger i
forretningsordenen retningslinjer for kompetence til beslutning i tilfeelde af formandens forfald.

Zndringen af bestemmelsens 2 pkt. indebaerer, at formanden eller naestformanden i ansggninger
om undersggelser af ydeevne vil kunne afgive udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes
ngdvendigt af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed, savel som i sager, der ikke giver anledning
til principielle overvejelser, af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i lovgivningen.

Formandens eller nastformandens mulighed for alene at afgive udtalelse pa vegne af komitéen af
hensyn til forsggspersonernes sikkerhed vil eksempelvis kunne anvendes i situationer, hvor et
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik efter undersggelsens igangsattelse viser sig at veere til fare
for forsggspersonerne.

Formanden eller naestformanden vil af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i loven alene kunne
afgive udtalelse pa vegne af komitéen, hvis sagen ikke giver anledning til principielle overvejelser.
Udtalelser af principiel karakter vil sdledes skulle afgives af den samlede komité.

Formanden eller naestformanden vil eksempelvis kunne afgive udtalelse vedrgrende
underretninger om undersggelser efter artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen — det vil sige allerede
CE-maerket udstyr, som afprgves af fabrikanten inden for udstyrets erkleerede formal, men som
indbefatter invasive procedurer. Det samme ggr sig geldende i forhold til at bedemme sponsors
fremsendelse af supplerende oplysninger efter forordningens artikel 66, stk. 6, hvor der er fa dage
til at bedgmme de supplerende oplysninger.

Tilnr. 9

Efter lovens § 6, stk. 1, felger de videnskabsetiske medicinske komitéer forskningsudviklingen inden
for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal og generelt pa
sundhedsomradet og virker for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan
medfgre i forhold til sundhedsvaesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Bestemmelsen finder alene anvendelse i forbindelse med kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.
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Det foreslas med bestemmelsen i lovforslagets § 2, nr. 9, at der i lovens § 6, stk. 1, efter »medicinsk
formal« indsattes »og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

Det medfgrer, at de videnskabsetiske medicinske komitéer palaegges et medansvar for at fglge
forskningsudviklingen og virke for forstaelsen af de etiske problemstillinger inden for undersggelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i sammenhang med, at der ogsa i gvrigt inden for det
videnskabsetiske komitésystem pahviler komitéerne en forpligtelse til at fglge
forskningsudviklingen inden for de omrader, komitéerne foretager en videnskabsetisk
bedgmmelse. Saledes fglger det ogsa af komitélovens § 33, stk. 1, at komitéerne, herunder de
videnskabsetiske medicinske komitéer, fglger forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virker
for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til
sundhedsvaesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Til nr. 10

Efter lovens § 9, stk. 1, kan sponsor, sponsors reprasentanter og investigator ved opslag i
forspgspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente
oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af den kliniske
afprgvning, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af forordningen om
medicinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr eller denne lov. Det er efter 2. pkt. en forudsatning for
indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsggspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant har afgivet informeret samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning i
overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel 3 i denne lov og kapitel VI i forordningen om
medicinsk udstyr.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 10, at der i § 9, stk. 1, 1. pkt., efter »forordningen om
medicinsk udstyr,« indsaettes »forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«, og at der i
2. pkt. efter »forordningen om medicinsk udstyr« indsaettes »henholdsvis kapitel VI i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

Zndringen betyder, at der i § 9, stk. 1, indsaettes henvisninger til IVD-forordningen.

Forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2, nr. 11, hvorefter anvendelsesomradet for
lovens § 9 udvides til at omfatte undersggelser af ydeevne. For en gennemgang af bestemmelsens
indhold og anvendelse, herunder forholdet til databeskyttelsesreglerne, henvises til lovforslagets
bemaerkninger til § 2, nr. 11.

Det medfgrer, at det i bestemmelsen praciseres, at sponsor, sponsors reprasentanter og
investigator kan fa adgang til helbredsoplysninger fra forsggspersoners patientjournaler, nar det er
ngdvendigt som led i undersggelsen af ydeevnen, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol
og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at udfgre i
medfgr af IVD-forordningen. Det medfg@rer endvidere, at det er en forudsaetning for indhentning af
oplysninger, at forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant har afgivet informeret
samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning i overensstemmelse med bestemmelserne i lovens
kapitel 3 og kapitel VI i IVD-forordningen.

Kapitel 3 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.
indeholder regler om information og samtykke til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Kapitel
VIi IVD-forordningen indeholder forordningens artikel 56-77, som regulerer forskellige krav og
betingelser for bl.a. iveerksaettelse af undersggelser af ydeevne. Bestemmelsen i artikel 59-62
indeholder regulering af information og samtykke i forbindelse med undersggelser af ydeevne.
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For en gennemgang af reguleringen i lovens kapitel 3 henvises til bemarkningerne til lovforslagets
§ 2, nr. 7, og afsnit 2.2.2.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger, mens der for en gennemgang
af kravene i artikel 59-62 henvises til lovforslagets § 2, nr. 13.

Tilnr. 11

Efter lovens § 9, stk. 1, kan sponsor, sponsors reprasentanter og investigator ved opslag i
forspgspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente
oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af den kliniske
afprgvning, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af forordningen om
medicinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr eller denne lov.

Det er efter 2. pkt. en forudsaetning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsggspersonen
eller dennes retligt udpegede repraesentant har afgivet informeret samtykke til at deltage i den
kliniske afprgvning i overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel 3 i denne lov og kapitel VI i
forordningen om medicinsk udstyr.

Efter lovens § 9, stk. 2, kan forspgspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede repraesentant, nar som helst, uden at det er til skade for vedkommende,
og uden at skulle afgive en begrundelse herfor udga af den kliniske afprgvning ved at traekke sit
informerede samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning tilbage. Tilbagetraekningen af det
informerede samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller
anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke til deltagelse i
den kliniske afprgvning, fgr det blev trukket tilbage.

Bestemmelserne finder alene anvendelse i forbindelse med kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 11, at der to stederi § 9, stk. 1, og tre stederi § 9, stk. 2,
efter »kliniske afprgvning« indszettes »eller underspggelsen af ydeevnen«.

Zndringen vil medfgre, at anvendelsesomradet for lovens § 9 udvides til at omfatte undersggelser
af ydeevne som omfattet af IVD-forordningen.

Efter § 9, stk. 1, vil sponsor, sponsors repraesentanter og investigator saledes ved opslag i
forspgspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, kunne
indhente oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af
undersggelsen af ydeevnen.

Det fglger af artikel 2, nr. 57, i IVD-forordningen, at en sponsor er en person, et firma, en institution
eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsaetningen, for ledelsen og organiseringen af
finansieringen af undersggelsen af ydeevnen. Definitionen indgar endvidere i &@ndringen af lovens §
2, nr. 2, der bliver nr. 3, jf. lovforslagets § 2, nr. 5.

Sponsors reprasentant er efter lovforslaget en monitor, der vil skulle sikre, at indsamlede data er
robuste og palidelige. Sponsor udpeger monitor.

Det fglger af artikel 2, nr. 48, i IVD-forordningen, at en investigator er en person, der er ansvarlig
for gennemfgrelsen af en undersggelse af ydeevne pa et undersggelsessted. Definitionen indgar
endvidere i endringen af lovens § 2, nr. 3, der bliver nr. 4, jf. lovforslagets § 2, nr. 6.

Der ma efter bestemmelsen kun indhentes helbredsoplysninger, som er ngdvendige for

gennemfgrelse af undersggelsen af ydeevnen, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og
monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at udfgre.
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Med adgang til "ved opslag at indhente oplysninger” om helbredsforhold i forsggspersonens
patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen menes, at sponsor, sponsors
repraesentanter og forsggsansvarlig far en direkte elektronisk adgang til at indhente oplysninger.

Der ma efter bestemmelsen kun indhentes helbredsoplysninger, som er ngdvendige for
gennemfgrelse af forskningsprojektet, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og
monitorering, som sponsor, sponsors reprasentanter og forsggsansvarlig er forpligtet til at udfgre.

Det er en forudsaetning for, at sponsor, sponsors reprasentanter og forsggsansvarlig vil kunne
indhente oplysninger i medfgr af den foreslaede bestemmelse, at forsggspersonen har samtykket
til at deltage i forskningsprojektet i overensstemmelse med lovens kapitel 3 og kapitel VIi IVD-
forordningen.

Begrebet patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen omfatter bl.a.
ordnede optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udfgrte undersggelser og
behandlinger og observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som
f.eks. leegeerklaeringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af undersggelses- og
behandlingsforlgb, i det omfang disse har betydning for diagnose, behandling, observation m.v.
Begrebet deekker endvidere over laboratorie-, rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der
indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen pa et sygehus.

Efter lovforslaget er det en betingelse for, at sponsor, sponsors repraesentanter og investigator vil
kunne indhente oplysninger i medfgr af bestemmelsen, at forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede reprasentant har afgivet informeret samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning i
overensstemmelse med bestemmelserne i lovens kapitel 3, jf. ogsa de foresldede a&ndringer i
lovforslagets § 2, nr. 5, 6 og 7, og kapitel VI i IVD-forordningen.

Det fglger af artikel 2, nr. 58, i IVD-forordningen, at et informeret samtykke er en forsggspersons
utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt undersggelse af ydeevne
efter at vaere blevet informeret om alle de aspekter af undersggelsen af ydeevne, som er relevante
for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller nar det drejer sig om mindrearige og
forsggspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede
repraesentant til at inddrage dem i undersggelsen af ydeevne.

At samtykket vil skulle veere informeret, indebaerer bl.a., at forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede repraesentant forud for afgivelse af samtykket til at deltage i undersggelsen af ydeevnen
vil skulle informeres om, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil kunne indhente og
behandle forsggspersonens helbredsoplysninger, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af
forskningsprojektet, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af IVD-forordningen, lov
om medicinsk udstyr eller lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v.

Forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant vil kunne traekke sit samtykke tilbage.
Det fremgar saledes bl.a. af artikel 58, stk. 6, i IVD-forordningen, at enhver forsggsperson eller, hvis
denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant nar som helst,
uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor, kan udga
af undersggelsen af ydeevne ved at traekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetraekningen af
det informerede samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller
anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev
trukket tilbage.

En tilbagetraekning af samtykket til deltagelse i undersggelsen af ydeevne indebaerer fgrst og
fremmest, at det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik — afhaengig af forsggsdesignet — ikke
lengere afprgves af forsggspersonen henholdsvis anvendes pa materiale, der stammer fra

forsggspersonen, og at der dermed ikke opsamles flere forsggsdata.
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Hvis forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant traekker sit samtykke til
deltagelse i undersggelsen af ydeevnen tilbage, vil det endvidere som udgangspunkt indebzere, at
sponsor, sponsors reprasentanter og investigator ikke laengere vil kunne indhente
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i forsggspersonens patientjournal og systemer,
der supplerer patientjournalen.

Safremt en forsggsperson samtidig med en tilbagetraekning fra undersggelsen af ydeevnen giver
besked om, at denne ikke fremover gnsker at blive kontaktet eller fulgt af sponsor, sponsors
repraesentanter eller investigator, vil dette sdledes som udgangspunkt skulle respekteres, og
sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil ikke fremover have adgang til at indhente
helbredsoplysninger i forsggspersonens patientjournal og systemer, der supplerer
patientjournalen.

Det vil dog ved nogle undersggelser af ydeevne veere relevant fremadrettet at kunne fglge
forspgspersonens helbred via dennes patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen.
Dette vil iseer veere relevant for, at sponsor, sponsors repraesentanter og investigator vil kunne
verificere allerede indhentede oplysninger af hensyn til den samlede vurdering af
forsggsresultaterne og til brug for at fglge eventuelle bivirkninger hos forsggspersonen.

Hvis en forsggsperson skal kunne fglges af sponsor, sponsors reprasentanter og investigator, og
sponsor, sponsors reprasentanter og investigator som fglge heraf vil skulle bevare deres adgang til
at indhente helbredsoplysninger efter, at forsggspersonen er udtradt af undersggelsen af
ydeevnen, vil dette udtrykkeligt skulle fremga af den deltagerinformation, som I3 til grund for
forspgspersonens samtykke til at deltage i undersggelsen af ydeevnen. | disse tilfeelde ma der i
forbindelse med ansggningen foretages en konkret vurdering af, om der er gode og tungtvejende
lege- og sundhedsfaglige grunde i den konkrete undersggelse til, at sponsor, sponsors
repraesentanter og investigatorer skal kunne fglge forsggspersonerne, og dermed fortsat vil skulle
have adgang til at indhente helbredsoplysninger i forsggspersonernes patientjournaler og
systemer, der supplerer patientjournalerne, efter at de pagaeldende forsggspersoner er udtradt af
undersggelsen af ydeevnen.

Baggrunden for den foreslaede bestemmelse er, at det er ngdvendigt for, at en undersggelse af
ydeevne vil kunne gennemfgres sikkert og forsvarligt og i overensstemmelse med
afprgvningsplanen, at sponsor, sponsors repraesentanter og investigator har adgang til
forspgspersonernes patientjournaler og systemer, der supplerer patientjournalerne. Ved
gennemfgrelse af en undersggelse af ydeevne er det sdledes af fundamental betydning for
forsggspersonen og undersggelsens gennemfgrelse, at undersggelsesdata Igbende vil kunne
sammenholdes med andre relevante helbredsoplysninger om den enkelte forsggsperson.

Sponsor er ansvarlig for gennemfgrelsen og kvaliteten af en undersggelse af ydeevne og vil skulle
sikre, at undersggelsen udfgres i overensstemmelse med IVD-forordningen, lov om medicinsk
udstyr og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det
er for eksempel et krav efter artikel 76, stk. 2, i IVD-forordningen, at sponsor til de nationale
kompetente myndigheder skal indberette enhver alvorlig ugnsket haendelse, som har en
arsagssammenhang med det udstyr, der undersgges, komparatoren eller
undersggelsesproceduren, eller hvor en sadan arsagssammenhang med rimelighed er mulig.

Safremt der ikke er adgang til at indhente helbredsoplysninger om forsggspersonen i dennes
patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen, vil for eksempel forsggsresultaterne
kunne blive urigtige. Det vil kunne give et falsk positivt helhedsbillede af et medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, safremt en forsggsperson, der er udtradt af undersggelsen, oplever bivirkninger,
som registreres i patientjournalen, og sponsor, sponsors repraesentanter og investigator ikke har
adgang til disse oplysninger. Det vil sdledes kunne fa alvorlige konsekvenser for patienterne, hvis et
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa grundlag af ufyldestggrende/upalidelige forsggsresultater

bliver certificeret og CE-maerket til markedet.
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Bestemmelsen i § 9, stk. 1, svarer til komitélovens § 3, stk. 3, hvoraf det fremgar, at sponsoren,
sponsorens reprasentanter og den forsggsansvarlige ved opslag i forsggspersonens patientjournal
og andre systemer, der supplerer patientjournalen, kan indhente oplysninger om helbredsforhold,
nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelsen af forskningsprojektet, herunder som led i
udfgrelsen af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsoren, sponsorens reprasentanter og den
forsggsansvarlige er forpligtet til at udfgre i medfgr af lov om laegemidler eller komitéloven.

Det er en forudsatning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsggspersonen eller dennes
retligt udpegede repraesentant har afgivet informeret samtykke til at deltage i forskningsprojektet i
overensstemmelse med stk. 1 eller 2, dvs. enten informeret samtykke eller stedfortreedende
samtykke efter komitélovens § 3, stk. 1 eller 2.

Det bemaerkes, at Sundhedsministeriets ved indfgrelse af bestemmelsen i § 9, stk. 1, vurderede, at
bestemmelsen pa samme made, som bestemmelsen i komitélovens § 3, stk. 3, kunne vedtages
inden for rammerne af artikel 9, stk. 2, litra j, og artikel 89 i databeskyttelsesforordningen, idet
bestemmelsen vedrgrer videnskabelige forskningsformal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1,
pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal,
der forfglges, respekterer det vasentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende
og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes grundlaeggende rettigheder og
interesser. Der henvises i den forbindelse til bemaerkningerne til § 9, stk. 1, i lov om videnskabsetisk
behandling af medicinsk udstyr m.v., jf. Folketingstidende 2020-21, tilleeg A, L 62 som fremsat, s.
62.

Det er herefter Sundhedsministeriets vurdering, at udvidelsen af bestemmelsen til ogsa at omfatte
undersggelser af ydeevne ligeledes vil veere inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra j, og artikel 89.

Der henvises i gvrigt til en gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler for sa vidt angar
undersggelse af ydeevne i lovforslagets almindelige bemaerkninger, afsnit 2.6.

Zndringen af bestemmelsen i § 9, stk. 2, medfgrer, at forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan
give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant, nar som helst, uden at det er
til skade for vedkommende og uden at skulle afgive en begrundelse herfor, kan udga af
undersggelsen af ydeevnen ved at traekke sit informerede samtykke til at deltage i undersggelsen
tilbage.

Det fremgar af artikel 58, stk. 6, i IVD-forordningen, at tilbagetraekning af det informerede
samtykke hverken bergrer de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data,
som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev trukket tilbage, jf. dog
databeskyttelsesdirektivet (i dag databeskyttelsesforordningen).

EU-Kommissionen har imidlertid efter omfattende diskussioner med medlemsstaterne i forbindelse
med fortolkningen af den tilsvarende artikel 28, stk. 3, 2. pkt., i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske
legemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF (forordningen om kliniske forsgg med
legemidler) konkluderet, at bestemmelsen, ikke giver det forngdne sikre grundlag for at bevare
data for udgaede forsggspersoner. Kommissionen har derfor meddelt, at medlemsstaterne pa basis
af national lovgivning skal sikre, at nar forsggsdeltagerne traekker deres samtykke til at indga i
forskningsprojektet tilbage, vil allerede indsamlede data skulle forblive i forsgget.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at EU-Kommissionens konklusion finder tilsvarende

anvendelse ved fortolkningen af artikel 58, stk. 6, i IVD-forordningen, da bestemmelsens ordlyd er
identisk.
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Zndringen af § 9, stk. 2, vil sdledes medfgre, at det i dansk ret sikres, at kravet i forhold til
undersggelser af ydeevne kan opfyldes.

Bestemmelsen betyder, at tilbagetreekningen af et informeret samtykke til deltagelse i en
undersggelse af ydeevne hverken bergrer de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller
anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke til deltagelse i
undersggelsen, fgr det blev trukket tilbage.

Adgangen til at tilbagekalde et afgivet samtykke galder bade samtykke afgivet af forsggspersonen
selv og stedfortreedende samtykke. Saledes vil forsggspersonen ved tilbagekaldelse af samtykket
kunne udtraede af forskningsprojektet, uden at dette pavirker retten til nuvaerende eller fremtidig
behandling eller andre rettigheder, som forsggspersonen matte have.

Tilbagekaldes et samtykke til deltagelse som forsggsperson i en undersggelse af ydeevne,
indebaerer det efter den foresldede andring, at oplysninger om forsggspersonen ikke vil skulle
udga af forskningsprojektet.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.2.2.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 12

Efter lovens § 12, stk. 1, afgiver den videnskabsetiske medicinske komité en positiv, betinget positiv
eller negativ udtalelse til sponsoren og Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med behandlingen af
ansggninger og underretninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 12, at der i § 12, stk. 1, efter »negativ udtalelse« indszettes
»vedrgrende klinisk afprgvning af medicinsk udstyr«.

Den foreslaede bestemmelse praeciserer, at § 12 alene vil vedrgre udtalelser om klinisk afprgvning
af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Det betyder, at den videnskabsetiske medicinske komité efter lovens § 12, stk. 1, vil skulle afgive en
positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse vedrgrende klinisk afprgvning af medicinsk udstyr til
sponsoren og Leegemiddelstyrelsen.

Den foreslaede andring skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2, nr. 13, hvorefter der
indsaettes nye bestemmelser vedrgrende de videnskabsetiske medicinske komitéers udtalelser
vedrgrende ansggninger og underretninger om undersggelse af ydeevne, der er omfattet af IVD-
forordningen.

Der henvises i den forbindelse til de specielle bemaerkninger til lovforslagets § 2, nr. 13.

Tilnr. 13

Undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er ikke efter geeldende ret
underlagt en videnskabsetisk vurdering af det videnskabsetiske komitésystem. Der foreligger
saledes ingen procedurekrav for ansggninger om en etisk udtalelse i forhold til undersggelser af
ydeevne i dag.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 13, at indfgre en bestemmelse om procedurekrav til
indsendelse af ansggninger og underretninger om undersggelser af ydeevne og indsatte en
tilsvarende bestemmelse i den geeldende § 12 om den videnskabsetiske medicinske komités
udtalelser vedrgrende ansggninger og underretninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Efter den foresldede § 12 g, stk. 1, skal ansggninger om en etisk udtalelse vedrgrende undersggelse
af ydeevne omfattet af artikel 58, stk. 1 og 2, i IVD-forordningen ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XIV i IVD-

forordningen.
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Det betyder, at forskeren pr. mail eller via det falles elektroniske system (Eudamed) som nzevnt i
forordningens artikel 69 — nar Eudamed er funktionsdygtig og skal anvendes til indsendelse af
ansggninger — vil skulle sende en ansggning om en etisk udtalelse vedrgrende undersggelser af
ydeevne omfattet af artikel 58, stk. 1 og 2, i IVD-forordningen til de videnskabsetiske medicinske
komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XIV i IVD-forordningen. Det er bl.a.
ansggningsskema, investigators brochure og et resumé af analysen af forholdet mellem fordele og
risici, herunder oplysninger om kendte eller forudsigelige risici og advarsler.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12 g, stk. 2, at underretninger om undersggelse af ydeevne
omfattet af artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen skal ske elektronisk til de videnskabsetiske
medicinske komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XllI, del A, punkt 2, og bilag XIV i IVD-
forordningen.

Det betyder, at forskeren elektronisk via komitésystemets elektroniske ansggningssystem vil skulle
sende en ans@gning om en etisk udtalelse vedrgrende undersggelse af ydeevne omfattet af artikel
70, stk. 1 i IVD-forordningen til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen
naevnt i bilag Xlll, del A, punkt 2, og bilag XIV i IVD-forordningen. Det er bl.a. formalet med
undersggelsen af klinisk ydeevne, etiske hensyn i forbindelse med undersggelse af klinisk ydeevne,
ansggningsskema, investigators brochure og et resumé af analysen af forholdet mellem fordele og
risici, herunder oplysninger om kendte eller forudsigelige risici og advarsler.

Det bemaerkes, at medmindre andet er fastsat, vil underretningen til de videnskabsetiske
medicinske komitéer skulle sendes samtidig med indsendelsen af underretning om undersggelse af
ydeevne til Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas desuden med bestemmelsen i § 12 g, stk. 3, at ansggnings- og underretningspligten
pahviler investigator og sponsor i forening, og begge skal underskrive ansggningen eller
underretningen.

Det betyder, at ansggningspligten efter den foresldede § 12 a, stk. 1, eller underretningspligten
efter den foresldede § 12 a, stk. 2, vil pahvile investigator og sponsor i forening, og begge vil skulle
underskrive ansggningen eller underretningen. | tilfaelde, hvor der ikke er personsammenfald
mellem sponsor og investigator, vil begge saledes skulle involveres i ansggningsprocessen eller
underretningsprocessen. Dette styrker koordinationen mellem sponsor og investigator, ligesom
bade investigators og sponsors involvering og ansvar i ansggnings- og underretningsprocessen
synligggres.

Det bemaerkes, at bestemmelsen ikke udggr en hindring for, at andre vil kunne udarbejde
ansggningen eller underretningen pa vegne af sponsor og investigator. Sponsor og investigator vil
imidlertid skulle underskrive ansggningen eller underretningen og har ansvaret for ansggningen
eller underretningen og forskningsprojektet. Er der mere end én sponsor af undersggelsen af
ydeevnen, geelder kravet om underskrift i forhold til samtlige sponsorer.

Det foreslas endvidere med § 12 b, stk. 1, at den videnskabsetiske medicinske komité skal afgive en
positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse vedrgrende undersggelse af ydeevne til sponsoren
og Leegemiddelstyrelsen.

Det betyder, at den videnskabsetiske komité enten vil skulle afgive a) en positiv udtalelse, b) en
positiv udtalelse betinget af, at visse konkret oplistede betingelser i udtalelsen opfyldes eller c) en
negativ udtalelse, safremt komitéen ikke finder, at undersggelsen af ydeevne bgr iveerkszettes
inden for de ansggte rammer. Udtalelsen afgives til savel sponsor som Laegemiddelstyrelsen.

For sa vidt angar en betinget positiv udtalelse vil komitéen f.eks. kunne fastsaette vilkar om, at det
af protokollen vil skulle fremga, at undersggelsen af ydeevne afvikles i overensstemmelse med

databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen, eller at bestemte passager i
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deltagerinformationen vil skulle &endres efter konkrete anvisninger i udtalelsen. Komitéen vil
eksempelvis ogsa kunne fastsaette vilkar om kvalifikationer hos den person, som afgiver
informationen og modtager samtykket eller stille som betingelse, at deltagerinformationen
vedlaegges en af komitéen formuleret standardinformation om forsggspersonens rettigheder i
undersggelser af udstyrs analytiske eller kliniske ydeevne, safremt disse ikke er beskrevet korrekt
eller fyldestggrende i ansggningen eller underretningen.

Der vil endvidere kunne fastsaettes vilkdr om, at det af deltagerinformationen kan fremga, hvor
forsggspersonen vil kunne ggre sig bekendt med den kliniske afprgvningsrapport eller resumé som
anfgrt i forordningens artikel 59, stk. 6, nar dette foreligger tilgeengeligt. Komitéen vil endvidere
kunne fastsaette vilkar, der omhandler konkrete tiltag til beskyttelse af sarbare forsggspersoner i en
undersggelse af ydeevne, eller at der ikke ma medvirke personer uden handleevne i den
pageldende undersggelse. Vilkar for komitéens betingede positive udtalelse vil endvidere kunne
relatere sig til honorarets stgrrelse eller vilkdr om fravzer af andre ydelser, som indebzerer
uvedkommende tilskyndelse til at deltage i undersggelsen af ydeevne m.v.

Det foreslas desuden med § 12 b, stk. 2, at ved underretninger omfattet af artikel 70, stk. 1, i IVD-
forordningen afgiver den videnskabsetiske medicinske komité en positiv, betinget positiv eller
negativ udtalelse til ansggeren eller underretteren.

Det betyder, at den videnskabsetiske komité enten vil skulle afgive a) en positiv udtalelse, b) en
positiv udtalelse betinget af, at visse konkret oplistede betingelser i udtalelsen opfyldes eller c) en
negativ udtalelse, safremt komitéen ikke finder, at undersggelsen af ydeevne bgr iveerkszettes
inden for de ansggte rammer. Udtalelsen afgives til ansggeren eller underretteren.

Pa samme made som ved undersggelser af ydeevne, der forudsaetter en tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen efter den foresldede § 12 b, stk. 1, vil den videnskabsetiske medicinske
komité efter den foreslaede bestemmelse kunne stille vilkar for afviklingen af undersggelser af
ydeevne i medfgr af 70, stk. 1, i IVD-forordningen (betinget positiv udtalelse).

Vilkar efter den foresldede bestemmelse for udtalelser om undersggelser af ydeevne i medfgr af
artikel 70, stk. 1, vil kunne have samme karakter som vilkar i en positiv betinget udtalelse efter den
foresldede § 12 b, stk. 1, som naermere beskrevet ovenfor, men vil ogsad kunne omhandle vilkar om,
at komitéen underrettes om kontaktoplysninger pa en fysisk eller juridisk person i Unionen, som
sponsor har udpeget, og som er dennes retlige repraesentant, jf. bilag X1V, kapitel |, pkt. 1.1., i IVD-
forordningen. | undersggelser af ydeevne efter artikel 70, stk. 1, sikrer Laeegemiddelstyrelsen ikke, at
dette krav er opfyldt.

Derudover foreslas det med § 12 b, stk. 3, at betingelserne i artikel 57, stk. 3, artikel 58, stk. 5, litra
d-k, artikel 58, stk. 6-8, artikel 59-62, artikel 64 og artikel 65, stk. 2, i IVD-forordningen og
betingelserne i lovens kapitel 3 skal vaere opfyldt for, at en positiv udtalelse kan afgives, jf. dog stk.
4.

Det betyder, at komitéen alene vil kunne afgive en positiv udtalelse, hvis de nedenfor oplistede
betingelser er opfyldt. Bestemmelsen finder dog ikke anvendelse, safremt der er tale om
undersggelser af ydeevne omfattet af artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen, jf. den foreslaede stk. 4.
Der henvises for sa vidt angar den foreslaede stk. 4 til bemaerkningerne til bestemmelsen nedenfor.

Fglgende artikler vil skulle veere opfyldt, fgr den videnskabsetiske komité efter lovforslaget vil
kunne afgive en positiv udtalelse vedrgrende undersggelser af ydeevne:

Artikel 57, stk. 3, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at undersggelser af ydeevne skal designes
og gennemfgres pa en sadan made, at de forsggspersoner, der deltager i sdidanne undersggelser af
ydeevne, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velfaerd, som skal
komme fgr alle andre interesser, og at de data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede,

palidelige og robuste. Det fremgar endvidere, at undersggelser af ydeevne, herunder
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undersggelser af ydeevne ved brug af overskydende prgver, skal gennemfgres i overensstemmelse
med geeldende ret om databeskyttelse.

Artikel 58, stk. 5, litra d-k, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at en undersggelse af ydeevne
kun ma gennemfgres, hvis alle fglgende betingelser er opfyldt:

a) sarbare populationer og forsggspersoner beskyttes pa passende vis i overensstemmelse
med artikel 59-64

b) de forventede fordele for forsggspersonerne eller for folkesundheden kan berettige de
forudseelige risici og ulemper, og overholdelse af denne betingelse overvages konstant

c) forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede repraesentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med
artikel 59

d) forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor der kan
indhentes yderligere information, safremt dette er ngdvendigt

e) forsggspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred
respekteres, og oplysninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter bestemmelserne
i direktiv 95/46/EF (i dag databeskyttelsesforordningen)

f) undersggelsen af ydeevne er designet saledes, at det involverer feerrest mulige smerter og
gener, mindst mulig frygt og feerrest mulige andre forudseelige risici for
forspgspersonerne, og savel risikotaersklen som belastningsgraden skal fastsaettes specifikt
i planen for undersggelse af ydeevne og til stadighed kontrolleres

g) ansvaret for behandlingen pa sundhedsomradet, der gives forsggspersonerne, pahviler en
behgrigt kvalificeret lzege eller, hvor det er relevant, enhver anden, der i henhold til
national ret har befgjelse til at udfgre den relevante patientpleje pa betingelserne for
undersggelsen af ydeevne

h) der erikke udgvet nogen utilbgrlig pavirkning pa forsggspersonen, herunder af gkonomisk
art, eller, hvor det er relevant, pa dennes retligt udpegede repraesentanter for sa vidt
angar deltagelse i undersggelsen af ydeevne.

Det bemaerkes for sa vidt angar artikel 58, stk. 5, litra h, som ovenfor er oplistet som litra e, at
komitéen alene skal pase, at forskeren har tilkendegivet, at oplysninger vedrgrende
forspgsdeltageren beskyttes efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(databeskyttelsesforordningen). Bestemmelsen andrer saledes ikke pa kompetencefastlaeggelsen,
der fglger af databeskyttelsesforordningen.

Justitsministeriet og Datatilsynet er de ansvarlige myndigheder vedrgrende
databeskyttelsesreglerne. Det er saledes ikke komitéernes ansvar at pase og handhaeve, at
forskeren overholder databeskyttelsesforordningen ved behandling af oplysninger i forbindelse
med forskningsprojektet. Komitéen paser alene, at forskeren har tilkendegivet, at oplysninger
vedrgrende forspgspersonen beskyttes efter databeskyttelsesforordningen.

Artikel 58, stk. 6, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at enhver forsggsperson eller, hvis denne
ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant kan nar som helst,
uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor, udga af
undersggelsen af ydeevne ved at traekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetraekningen af
det informerede samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller
anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev
trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46/EF (i dag databeskyttelsesforordningen).

Artikel 58, stk. 7, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at investigator skal vaere en person, der
udgver et erhverv, som i den bergrte medlemsstat kvalificerer den pagaeldende til at veere
investigator, fordi vedkommende har den ngdvendige videnskabelige viden og erfaring i

patientpleje eller laboratoriemedicin. Andet personale, der er involveret i gennemfgrelse af
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en undersggelse af ydeevne, skal vaere tilstraekkeligt kvalificeret med hensyn til uddannelse eller
erfaring til at varetage sine opgaver inden for det relevante medicinske omrade og inden for
kliniske forskningsmetoder.

Artikel 58, stk. 8, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at de faciliteter, hvor undersggelsen af
ydeevne, der omfatter forsggspersoner, gennemfgres, skal i givet fald vaere egnede til
undersggelsen af ydeevne og skal svare til faciliteterne, hvor udstyret er bestemt til at skulle
anvendes.

Artikel 59, stk. 1, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at informeret samtykke skal vaere
skriftligt, dateret og underskrevet af den person, der gennemfgrer den i stk. 2, litra ¢, omhandlede
samtale, og af forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede repraesentant efter at veere blevet behgrigt informeret i
overensstemmelse med stk. 2.

Hvis forsggspersonen ikke er stand til at skrive, kan samtykke afgives og registreres ved hjzlp af
passende alternative midler i naervaerelse af mindst ét upartisk vidne. | sadanne tilfaelde
underskriver og daterer vidnet det dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke.
Forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant far udleveret en kopi af det dokument eller den optagelse, alt efter
tilfaeldet, som der er givet informeret samtykke ved. Det informerede samtykke skal vaere
dokumenteret. Forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant skal have en
passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i undersggelsen af ydeevne.

Artikel 59, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at information, som udleveres til
forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede reprasentant med henblik pa at opna informeret samtykke, skal:

a) gedre det muligt for forsggspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske repraesentant

at forsta:

i) art, formal, fordele, implikationer, risici og ulemper ved undersggelsen af
ydeevne

ii) forspgspersonens rettigheder og garantier for sa vidt angar dennes beskyttelse,

navnlig retten til at naegte at deltage i undersggelsen af ydeevne samt retten til
nar som helst at udga af undersggelsen af ydeevne, uden at det er til skade for
vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor
iii) betingelserne for, hvorledes undersggelsen af ydeevne skal gennemfgres,
herunder den forventede varighed af forsggspersonens deltagelse i
undersggelsen af ydeevne, og
iv) mulige behandlingsalternativer, herunder opfglgningsforanstaltninger, safremt
forsggspersonens deltagelse i undersggelsen af ydeevne indstilles
b) veere fyldestggrende, koncis, klar, relevant og forstaelig for forsggspersonen eller dennes
retligt udpegede repraesentant
c) gives under en forudgaende samtale med et medlem af afprgvningsholdet, der er behgrigt
kvalificeret i henhold til national ret
d) indeholde information om den galdende skadeserstatningsordning, jf. artikel 65
e) indeholde det EU-daekkende unikke individuelle identifikationsnummer for undersggelsen
af ydeevne som omhandlet i artikel 66, stk. 1, og information om tilgeengeligheden af
resultaterne af undersggelsen af ydeevne i overensstemmelse med artikel 59, stk. 6.

Artikel 59, stk. 3, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at den i stk. 2 omhandlede information
skal udarbejdes skriftligt og vaere tilgaengelig for forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give
informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant.

Artikel 59, stk. 4, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at under den i stk. 2, litra c, naevnte
samtale rettes der szerlig opmaerksomhed mod informationsbehovet hos szerlige
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patientpopulationer og de enkelte forsggspersoner samt mod de metoder, der anvendes til at give
informationen.

Artikel 59, stk. 5, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at under den i stk. 2, litra c, naevnte
samtale verificeres det, at forsggspersonen har forstaet informationen.

Artikel 59, stk. 6, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at forsggspersonen skal informeres om, at
en rapport om undersggelsen af ydeevne og et resumé, som er forstaeligt for den tilsigtede bruger,
gores tilgeengelige i henhold til artikel 73, stk. 5, i det elektroniske system om undersggelser af
ydeevne som omhandlet i artikel 69, uanset udfaldet af undersggelsen af ydeevne og skal sa vidt
muligt informeres, sa snart de er blevet tilgaengelige.

Artikel 59, stk. 7, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at IVD-forordningen ikke bergrer national
ret, der kraever, at en mindrearig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere den
information, vedkommende far, selv skal indvillige i at deltage i en undersggelse af ydeevne oven i
det informerede samtykke, der gives af den retligt udpegede repraesentant.

Artikel 60, stk. 1, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at for sa vidt angar forsggspersoner uden
handleevne, der ikke har givet eller ikke har naegtet at give et informeret samtykke, inden de blev
ude af stand til at give samtykke, ma undersggelsen af ydeevne kun gennemfgres, hvis alle de
fglgende betingelser, ud over betingelserne i artikel 58, stk. 5, er opfyldt:
a) dererindhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant
b) forsggspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 59, stk. 2, omhandlede
information pa en made, som er afpasset efter deres evne til at forsta den
c) investigator respekterer et udtrykkeligt gnske fra en forsggsperson, der er i stand til at
danne sig en mening og til at vurdere den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om
ikke at deltage i eller om nar som helst at udga af undersggelsen af ydeevne
d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsggspersonerne eller
deres retligt udpegede repraesentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af
indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i undersggelsen af ydeevne
e) undersggelsen af ydeevne er afggrende i forbindelse med forsggspersoner uden
handleevne, og data af sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved undersggelser af
ydeevne pa personer, der er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre
forskningsmetoder
f) undersggelsen af ydeevne direkte vedrgrer en sygdomstilstand, som forsggspersonen
befinder sig i
g) der ervidenskabeligt belaeg for at antage, at deltagelse i undersggelsen af ydeevne vil
give:
i) endirekte fordel for forsggspersonen uden handleevne, der opvejer de risici og
byrder, der er forbundet med den, eller
ii) visse fordele for den population, der repraesenteres af den bergrte forsggsperson
uden handleevne, nar undersggelsen af ydeevne kun vil medfgre minimal risiko
og minimale byrder for den bergrte forsggsperson uden handleevne
sammenlignet med standardbehandlingen af den tilstand, som forsggspersonen
uden handleevne befinder sig i.

Artikel 60, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at forsggspersonen sa vidt muligt skal
deltage i proceduren for informeret samtykke.

Artikel 60, stk. 3, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at stk. 1, litra g, nr. ii, ikke bergrer
strengere nationale bestemmelser, som forbyder gennemfgrelsen af disse undersggelser af
ydeevne pa forsggspersoner uden handleevne, nar der ikke er videnskabeligt belaeg for at antage,
at deltagelse i undersggelsen af ydeevne vil give forsggspersonen en direkte fordel, som opvejer de
risici og byrder, der er forbundet med den.
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Artikel 61, stk. 1, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at en undersggelse af ydeevne pa
mindredrige ma kun gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser, ud over betingelserne i artikel
58, stk. 5, er opfyldt:

a)
b)

d)

e)

g)

h)

der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant
de mindrearige har fra investigator eller medlemmer af forsggsholdet, der er uddannet i
eller har erfaring med at arbejde med bgrn, modtaget den information, der er omhandlet i
artikel 59, stk. 2, pa en made, som er tilpasset deres alder og mentale modenhed
investigator respekterer et udtrykkeligt @gnske fra en mindrearig, der er i stand til at danne
sig en mening og til at vurdere den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om ikke at
deltage i eller om nar som helst at udga af undersggelsen af ydeevne
der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsggspersonerne eller
deres retligt udpegede repraesentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af
indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i undersggelsen af ydeevne
undersggelsen af ydeevne har til formal at undersgge behandlinger af en sygdomstilstand,
som kun forekommer hos mindrearige, eller undersggelsen af ydeevne er afggrende i
forbindelse med mindrearige for at validere data indhentet ved undersggelser af ydeevne
pa personer, der er i stand til at give informeret samtykke, eller ved andre
forskningsmetoder
undersggelsen af ydeevne skal enten direkte vedrgre en sygdomstilstand, som den
pageldende mindrearige befinder sig i, eller vaere af en sadan art, at den kun kan udfgres
pa mindrearige
der er videnskabeligt beleeg for at antage, at deltagelse i undersggelsen af ydeevne vil
give:
i) endirekte fordel for den mindrearige forsggsperson, som opvejer de risici og
byrder, der er forbundet med den, eller
ii) visse fordele for den population, der repraesenteres af den bergrte mindrearige,
nar undersggelsen af ydeevne kun vil medfgre minimal risiko og minimale byrder
for den bergrte mindrearige sammenlignet med standardbehandlingen af den
tilstand, som den mindrearige befinder sig i
den mindrearige deltager i proceduren for informeret samtykke pa en made, der er
tilpasset vedkommendes alder og mentale modenhed
bliver den mindrearige i Igbet af undersggelsen af ydeevne retlig kompetent til at give
informeret samtykke i henhold til national ret, skal dennes udtrykkelige informerede
samtykke indhentes, fgr denne forsggsperson kan fortszette sin deltagelse i undersggelsen
af ydeevne.

Artikel 61, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at stk. 1, litra g, nr. ii, ikke bergrer
strengere nationale bestemmelser, som forbyder gennemfgrelsen af disse undersggelser af
ydeevne pa mindrearige, nar der ikke er videnskabeligt belaeg for at antage, at deltagelse i
undersggelsen af ydeevne vil give forsggspersonen en direkte fordel, som opvejer de risici og
byrder, der er forbundet med den.

Artikel 62 i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at en undersggelse af ydeevne pa gravide eller
ammende kvinder kun ma gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser, ud over betingelserne i
artikel 58, stk. 5, er opfyldt:

a)

b)

undersggelsen af ydeevne har potentiale til at give den bergrte gravide eller ammende
kvinde eller hendes embryo, foster eller barn efter fgdslen en direkte fordel, som opvejer
de risici og byrder, der er forbundet med den
undersggelsen af ydeevne ma, safremt den ikke har nogen direkte fordele for den bergrte
gravide eller ammende kvinde eller hendes embryo, foster eller barn efter fgdslen, kun
gennemfgres, hvis:

i) enundersggelse af ydeevne med sammenlignelig effektivitet ikke kan udfgres pa

kvinder, der ikke er gravide eller ammende
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ii) undersggelsen af ydeevne bidrager til at opna resultater, der kan veere til fordel
for gravide eller ammende kvinder eller andre kvinder i forbindelse med
reproduktion eller andre embryoer, fostre eller bgrn, og

iii) undersggelsen af ydeevne medfgrer en minimal risiko og en minimal byrde for
den bergrte gravide eller ammende kvinde eller hendes embryo, foster eller barn
efter fgdslen

c) ved forskning, der gennemfgres pda ammende kvinder, udvises der sarlig omhu for at
undga enhver negativ indvirkning pa barnets sundhed

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsggspersonerne, bortset
fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med
deltagelsen i undersggelsen af ydeevne.

Artikel 64, stk. 1, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at uanset artikel 58, stk. 5, litra f, artikel
60, stk. 1, litra a og b, og artikel 61, stk. 1, litra a og b, kan der indhentes informeret samtykke til at
deltage i en undersggelse af ydeevne, og information om undersggelserne af ydeevne kan gives,
efter at beslutningen om at inkludere forsggspersonen i undersggelsen af ydeevne traeffes,
forudsat at denne beslutning traeffes pa tidspunktet for den fgrste intervention pa en
forsggsperson i overensstemmelse med planen for undersggelse af klinisk ydeevne i forbindelse
med denne undersggelse af ydeevne, forudsat at alle de fglgende betingelser er opfyldt:

a) pagrund af situationens hastende karakter som fglge af en pludselig livstruende eller
anden pludselig alvorlig sygdomstilstand kan forsggspersonen ikke forinden give
informeret samtykke eller modtage forudgaende information om undersggelsen af
ydeevne

b) der ervidenskabeligt belaeg for at antage, at forsggspersonens deltagelse i undersggelsen
af ydeevne har potentiale til at give forsggspersonen en direkte klinisk relevant fordel,
som kan fgre til en malbar sundhedsmaessig bedring, der kan lette forsggspersonens
lidelser og/eller forbedre dennes sundhed eller fgre til en diagnosticering af
forspgspersonens lidelse

c) det er ikke muligt inden for det terapeutiske vindue at give al forudgaende information til
og indhente forudgaende informeret samtykke fra dennes retligt udpegede repraesentant

d) investigator certificerer, at vedkommende ikke er bekendt med, at forsggspersonen
tidligere har fremfgrt indvendinger mod at deltage i undersggelsen af ydeevne

e) undersggelsen af ydeevne vedrgrer direkte forspgspersonens sygdomstilstand, som ggr
det umuligt inden for det terapeutiske vindue at indhente forudgaende informeret
samtykke fra forsggspersonen eller fra dennes retligt udpegede repraesentant og give
forudgdende information, og undersggelsen af ydeevne er af en sddan art, at den
udelukkende kan udfgres i akutte situationer

f) undersggelsen af ydeevne medfgrer en minimal risiko og en minimal byrde for
forsggspersonen i forhold til standardbehandlingen af forsggspersonens tilstand.

Artikel 64, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at efter en intervention i henhold til
denne artikels stk. 1 skal der i overensstemmelse med artikel 59 indhentes informeret samtykke,
for at forsggspersonen fortsat kan deltage i undersggelsen af ydeevne, og informationen om
undersggelsen af ydeevne gives i overensstemmelse med fglgende bestemmelser:

a) forsavidt angar forsggspersoner uden handleevne og mindrearige, skal investigator uden
ungdig forsinkelse indhente det informerede samtykke fra deres retligt udpegede
repraesentanter, og den i artikel 59, stk. 2, navnte information skal hurtigst muligt gives til
forspgspersonen og til dennes retligt udpegede repraesentant

b) for sa vidt angar andre forsggspersoner skal det informerede samtykke af investigator
indhentes uden ungdig forsinkelse fra forsggspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant, alt efter hvad der kan ske hurtigst, og den i artikel 59, stk. 2, naevnte
information skal alt efter tilfeeldet sa hurtigt som muligt gives til forsggspersonen eller
dennes retligt udpegede repraesentant.
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Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpegede repraesentant, skal der med henblik
pa litra b indhentes informeret samtykke fra forsggspersonen til fortsat at deltage i undersggelsen
af ydeevne, sa snart vedkommende er i stand til at give informeret samtykke.

Artikel 64, stk. 3, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at nar forsggspersonen eller eventuelt
dennes retligt udpegede repraesentant ikke giver samtykke, informeres de om, at de kan modsaette
sig, at de data, der er indhentet ved undersggelsen af ydeevne, anvendes.

Artikel 65, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at sponsor og investigator skal anvende
den nationale erstatningsordning for skader pafgrt en forsggsperson som fglge af deltagelse i en
undersggelse af ydeevne, i form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med
hensyn til sit formal kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og
omfang, hvori undersggelsen af ydeevne gennemfgres.

Ud over de ovenfor naevnte artikler i IVD-forordningen, der vil skulle vaere opfyldt for, at komitéen
vil kunne give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den foreslaede
bestemmelse i § 12 a, stk. 3, et krav, at bestemmelserne i lovens kapitel 3 om samtykke til
deltagelse i undersggelser af ydeevne vil skulle veere opfyldt. Kapitel 3 omfatter bestemmelserne i
lovens §§ 7-10.

Forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2, nr. 7 og 11, som medfgrer, at lovens
kapitel 3 finder anvendelse for undersggelse af ydeevne. Der henvises til de specielle
bemaerkninger til lovforslagets § 2, nr. 7 og 11, for en neermere beskrivelse af de gaeldende regler i
kapitel 3.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12 b, stk. 4, at betingelserne i artikel 58, stk. 5, litra b-k, i IVD-
forordningen og betingelserne i lovens kapitel 3 skal veere opfyldt for, at en positiv udtalelse
vedrgrende undersggelser af ydeevne omfattet af artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen kan afgives.

Det betyder, at komitéen alene vil kunne afgive en positiv udtalelse, hvis betingelserne i artikel 58,
stk. 5, litra b-k, i IVD-forordningen og betingelserne i denne lovs kapitel 3 er opfyldt.

Det fremgar af artikel 58, stk. 5, i IVD-forordningen, at en undersggelse af ydeevne kun ma
gennemfgres, hvis alle fglgende betingelser er opfyldt:

a) en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, har ikke afgivet en negativ
udtalelse i forbindelse med den undersggelse af ydeevne, der glder for hele den
pageeldende medlemsstat i henhold til dens nationale ret

b) sponsor eller dennes retlige repraesentant eller kontaktperson i henhold til stk. 4 er
etableret i Unionen

c) sarbare populationer og forspgspersoner beskyttes pa passende vis i overensstemmelse
med artikel 59-64

d) de forventede fordele for forsggspersonerne eller for folkesundheden kan berettige de
forudseelige risici og ulemper, og overholdelse af denne betingelse overvages konstant

e) forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede repraesentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med
artikel 59

f)  forspgspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede reprasentant har modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor der kan
indhentes yderligere information, safremt dette er ngdvendigt

g) forspgspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred
respekteres, og oplysninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter bestemmelserne
i direktiv 95/46/EF (i dag databeskyttelsesforordningen)

h) undersggelsen af ydeevne er designet saledes, at det involverer faerrest mulige smerter og
gener, mindst mulig frygt og feerrest mulige andre forudseelige risici for
forsggspersonerne, og savel risikotaersklen som belastningsgraden skal fastsaettes specifikt

i planen for undersggelse af ydeevne og til stadighed kontrolleres
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i) ansvaret for behandlingen pa sundhedsomradet, der gives forsggspersonerne, pahviler en
behgrigt kvalificeret lzege eller, hvor det er relevant, enhver anden, der i henhold til
national ret har befgjelse til at udfgre den relevante patientpleje pa betingelserne for
undersggelsen af ydeevne

j)  der erikke udgvet nogen utilbgrlig pavirkning pa forsggspersonen, herunder af gkonomisk
art, eller, hvor det er relevant, pa dennes retligt udpegede reprasentanter for sa vidt
angar deltagelse i undersggelsen af ydeevne

Ud over ovennaevnte artikel i forordningen om medicinsk udstyr, der vil skulle veere opfyldt for, at
komitéen kan give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den foreslaede
§ 12 b, stk. 4, et krav, at bestemmelserne i det foreslaede kapitel 3 om samtykke til deltagelse i
kliniske afprgvninger vil skulle vaere opfyldt. Der henvises til bemaerkningerne til den foreslaede &
2, nr. 7 og 11, for en naermere beskrivelse af reglerne i det foreslaede kapitel 3.

Ud over den ovenfor naevnte artikel i IVD-forordningen, der vil skulle vaere opfyldt for, at komitéen
vil kunne give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den foreslaede
bestemmelse i § 12 b, stk. 4, et krav, at bestemmelserne i lovens kapitel 3 om samtykke til
deltagelse i kliniske afprgvninger vil skulle veere opfyldt. Kapitel 3 omfatter bestemmelserne i
lovens §§ 7-10.

Forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2, nr. 7 og 11, som medfgrer, at lovens
kapitel 3 finder anvendelse for undersggelse af ydeevne. Der henvises til de specielle
bemaerkninger til lovforslagets § 2, nr. 7 og 11, for en neermere beskrivelse af de gaeldende regler i
kapitel 3.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12 b, stk. 5, at den videnskabsetiske medicinske komité skal
g@re brug af konsulentbistand i de tilfaelde, hvor komitéen ikke selv rader over forngden faglig
ekspertise til at bedgmme underspgelser af ydeevne omfattet af kapitel VI i IVD-forordningen.

Komitéen vil efter bestemmelsen vare forpligtet til at ggre brug af konsulentbistand i tilfaelde, hvor
den kompetente komité ikke selv rader over den forngdne faglige ekspertise til at bedgmme
undersggelser af ydeevne omfattet af kapitel VI i IVD-forordningen. Formalet med den foreslaede
bestemmelse er at sikre kvaliteten i komitéens beslutningsgrundlag. Bestemmelsen vil f.eks. skulle
anvendes ved nye og komplekse sagsomrader, hvor komitéen endnu ikke har den forngdne faglige
ekspertise eller erfaring.

Det foreslas med bestemmelseni § 12 b, stk. 6, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om
handtering af vaesentlige helbredsmaessige sekundeere fund.

»Sekundaere fund« omfatter de fund, som ikke er omfattet af projektets formal. Det vil for
eksempel kunne veaere, hvor forskeren —i forbindelse med et forskningsprojekt, hvor der foretages
en genomsekventering — konstaterer, at en forsggsperson uventet har en alvorlig genetisk betinget
sygdom eller sygdomsdisposition, som ikke var den primaere arsag til, at man foretog den genetiske
analyse. Et andet eksempel omfatter det tilfeelde, hvor det ved en rgntgen eller en scanning
uventet opdages, at den pageldende forsggsperson fejler noget andet (yderligere) end det, der
undersgges for.

Ved genetiske analyser kan et sekundaert fund ogsa besta i en genetisk risiko for at udvikle en
sygdom og dermed ikke ngdvendigvis en sygdom, der har udviklet sig allerede.

Med »vaesentlige helbredsmaessige« sekundaere fund menes livstruende eller klart alvorlig sygdom,
som i vaesentlig grad vil kunne behandles, forebygges eller lindres.

Efter bemyndigelsesbestemmelsen forventes der fastsat regler om, at den videnskabsetiske
medicinske komité skal sikre sig, at investigator har opstillet etiske forsvarlige procedurer for

handtering (tilbagemelding) af vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund. Det forventes,
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at der alene stilles krav herom i undersggelser af ydeevne, hvor det af den videnskabsetiske
medicinske komité vurderes, at der er en overvejende risiko for, at der kan opsta vaesentlige
helbredsmassige sekundaere fund.

Det kan eksempelvis vaere en undersggelse af ydeevne, hvor der foretages helgenomsekventering
eller er anvendt billeddiagnostik.

Der forventes endvidere fastsat naermere regler om, at investigator i protokollen vil skulle opstille
procedurer for, hvordan der udpeges en sagkyndig komité, som besidder den ngdvendige
ekspertise til at vurdere fremkomne vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund, herunder om
sygdommen i vaesentlig grad vil kunne forebygges, behandles eller lindres, og om sammenhangen
har vaesentlig betydning for forsggspersonen.

Der forventes ogsa fastsat regler om, at investigator i undersggelser af ydeevne, hvor der foretages
genomsekventering, er ansvarlig for, at personerne i den sagkyndige komité er i besiddelse af de
ngdvendige faglige kvalifikationer til at vurdere, om det er sandsynligt, at mutationen er til stede,
om der er sikker dokumentation for sammenhang mellem mutationen og sygdomsudviklingen, og
om analyserne, som viser mutationen, er sikre.

Der forventes derudover fastsat regler om, at den sagkyndige komité vil skulle besta af minimum
en autoriseret sundhedsperson, f.eks. en klinisk genetiker eller en specialleege inden for
sygdomsomradet der forskes i, men at den ogsa vil kunne besta af gvrige fagpersoner, f.eks. en
molekylarbiolog.

Det forventes endvidere fastsat, at safremt der er tale om en undersggelse af ydeevne, hvor der
foretages genomsekventering, vil investigator, i stedet for at oprette en selvstaendig sagkyndig
komité, kunne veaelge at indga et samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pa et sygehus.

Endelig forventes det, at bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet til at fastsaette naermere
regler om, at investigator ved fremkomst af mulige vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund
vil skulle oprette den sagkyndige komité, som er naermere beskrevet i protokollen, jf. neermere
ovenfor.

Det bemaerkes, at den foreslaede bestemmelse svarer til lovens § 12, stk. 7, som er udmgntet ved
bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse
registerforskningsprojekter (tilbagemeldingsbekendtggrelsen).

Det forudsaettes med lovforslaget, at der fastsaettes tilsvarende regler for undersggelser af
ydeevne, hvilket vil veere i overensstemmelse med de forventede udmgntninger som navnt
ovenfor.

Til nr. 14
Undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er ikke efter geeldende ret
underlagt en videnskabsetisk vurdering af det videnskabsetiske komitésystem.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 14, at der i § 13 indsaettes et nyt stk. 2, hvorefter sponsoren
ved vaesentlige endringer i undersggelser af ydeevne i medfgr af artikel 71 i IVD-forordningen skal
underrette den videnskabsetiske medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om
undersggelse af ydeevne.

Det betyder, at alle vaesentlige sendringer, som foretages af undersggelsen af ydeevne i medfgr af
forordningens artikel 71, vil skulle anmeldes til den videnskabsetiske komité, som har afgivet den
etiske udtalelse om undersggelsen af ydeevnen i forbindelse med artikel 58, stk. 1 og 2, eller artikel

70, stk. 1, i IVD-forordningen.
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Der kan eksempelvis vaere tale om aendringer i forsggsdesign, antal forsggspersoner,
behandlingsvarighed, undersggelsesstedet eller &endring i informationsmaterialet til
forsggspersonerne.

Forslaget medfgrer desuden en rykningsklausul séledes, at bestemmelsens stk. 2 bliver til stk. 3.

Til nr. 15

Det fremgar af lovens § 13, stk. 2, at den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv,
betinget positiv eller negativ udtalelse om den vaesentlige andring af en kliniske afprgvning til
sponsor og Laegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen vedrgrer i dag alene kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas med lovforslagets § 2, nr. 15, at der i § 13, stk. 2, der jf. lovforslagets § 2, nr. 14 bliver
stk. 3, efter »den kliniske afprgvning« indsaettes », jf. stk. 1, eller undersggelse af ydeevne, jf. stk.
2,4.

Den nye stk. 2 vil medfgre, at den videnskabsetiske medicinske komités kompetence til at afgive en
udtalelse om en vaesentlig @endring af en klinisk afprgvning til sponsor og Leegemiddelstyrelsen
udvides til ogsa at omfatte etiske udtalelser om vaesentlige andringer af undersggelser om
ydeevne omfattet af IVD-forordningen.

Det betyder, at den videnskabsetiske medicinske komité til savel sponsor som Laegemiddelstyrelsen
vil skulle afgive en udtalelse vedrgrende den pagaeldende vaesentlige a&ndring af protokollen.
Udtalelsen vil kunne vaere positiv, der vil kunne opstilles konkrete betingelser for ivaerksaettelse af
2&ndringen (betinget positiv), eller &ndringen vil kunne forhindres (negativ udtalelse).

Til nr. 16
Overskriften til lovens kapitel 5, der indeholder § 15, er affattet sdledes: »Behandling af
ansggninger om kliniske afprgvninger«.

Det fremgar af lovens § 15, at sundhedsministeren fastsaetter regler om det administrative
samarbejde og sagsgange mellem Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske
komitéers behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger og om den videnskabsetiske
sagsbehandling, herunder tidsfrister.

Endvidere fremgar det af § 16, stk. 1, at personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser om
kliniske afprgvninger i medfgr af loven, ikke ma have gkonomiske eller andre interesser inden for
medicoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.

Det foreslasi § 2, nr. 16, i § 15, § 16, stk. 1, og i overskriften til kapitel 5 efter »kliniske
afprgvninger« at indsaette »eller undersggelser af ydeevne«.

Forslaget medfgrer, at lovens §§ 15 og 16 finder anvendelse ved undersggelser af ydeevne.

Det betyder, at sundhedsministeren vil kunne fastszette regler om samarbejdet mellem
Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer, herunder tidsfrister for, hvornar
den videnskabsetiske medicinske komité vil skulle have afgivet sin udtalelse. Det bemaerkes, at da
der Igbende vil kunne opsta behov for at tilpasse Laeegemiddelstyrelsens og komitéernes
samarbejde, herunder tidsfrister, vurderes det mest hensigtsmaessigt med en fleksibel adgang,
sdledes at sddanne regler fastsaettes ved bekendtggrelse.
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Sadanne regler er for sa vidt angar kliniske afprgvninger indfgrt med kapitel 5 i bekendtggrelse nr.
966 af 21. maj 2021 om videnskabsetisk behandling af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.

Bekendtggrelsens kapitel 5 indeholder bestemmelser om koordinering mellem
Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer, valideringsprocessen og
sagsbehandlingsprocessen i forbindelse med behandlingen af ansggninger om behandlinger af
ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det forudsaettes med den foresldede sndring, at der fastsaettes tilsvarende regler i forhold til
undersggelser af ydeevne.

Der forventes saledes at blive fastsat regler om, hvilken myndighed der foretager hvilke
sagsbehandlingsskridt i ansggningsforlgbet. Eksempelvis forventes det fastsat, at det er
Leegemiddelstyrelsen, der vurderer, om en givent produkt udggr medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik omfattet af IVD-forordningen.

Der forventes endvidere fastsat regler om tidsfrister for de videnskabsetiske medicinske komitéers
validering og sagsbehandling af en ansggning, sdledes at dette vil kunne ske inden for
Leegemiddelstyrelsens sagsbehandlingsfrister i medfgr af IVD-forordningen.

Der henvises til afsnit 2.2.2.5 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det bemaerkes, at de frister og sagsbehandlingsskridt for komitéerne, der forventes fastsat efter
bestemmelsen, vil skulle balancere hensynet til, at der skal vaere tilstraekkelig tid til at vurdere
undersggelsen af ydeevne, bl.a. for at vurdere forsggspersonernes sikkerhed, hensynet til at sikre
hurtig og effektiv sagsbehandling, saledes at patienterne far adgang til nyt, innovativt medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og hensynet til at sikre, at Danmark er et attraktivt sted for
undersggelser af ydeevne. Endvidere skal forordningens krav om at sikre mere effektiv
sagsbehandling og skaerpede tidsfrister inddrages, nar tidsfristerne for den videnskabsetiske
udtalelse fastsaettes i medfgr af den foresldede bestemmelse.

Bemyndigelsen vil endvidere skulle udnyttes i overensstemmelse med artikel 58, stk. 3, i IVD-
forordningen, hvoraf det fremgar, at den etiske gennemgang foretages af en etisk komité i
overensstemmelse med national ret, og at medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne for den
etiske komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i forordningen for
vurdering af ansggningen om tilladelse til undersggelser af ydeevne. Forordningen indeholder
detaljerede procedurer og korte frister for myndighedernes validering og behandling af
ansggninger om undersggelser af ydeevne, som procedurerne for den etiske gennemgang skal
vaere forenelige med.

Det bemaerkes, at bestemmelserne i IVD-forordningen finder anvendelse i Danmark fra den 26. maj
2022 uanset, om der er et fzelles elektronisk system (Eudamed) som naevnt i forordningens artikel
69, i henhold til hvilket ansgger indsender ansggningen og underretningen om undersggelser af
ydeevne til medlemsstaterne. Safremt der ikke den 26. maj 2022 foreligger et sddan elektronisk
system, skal der som konsekvens heraf administrativt fastlaegges procedurer for indsendelse af
ansggninger og underretninger. Dette vil ogsa kunne fastsaettes ved bekendtggrelse i medfgr af
den foresldede a&ndring til bemyndigelsesbestemmelsen i lovens § 15.

Der vil sadledes efter den foreslaede bestemmelse endvidere kunne fastsaettes regler om
samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer i forhold til
anvendelse af Eudamed.

Forslaget vil desuden medfgre, at personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser om
undersggelser af ydeevne i medfgr af loven, ikke ma have gkonomiske eller andre interesser inden
for medicoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.
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Bestemmelsen skal ses i ssmmenhaeng med, at der efter forvaltningsloven gaelder en raekke
habilitetskrav for personer, der virker inden for den offentlige forvaltning, herunder offentlig
sundhedsforskning. Forvaltningslovens §§ 3-6 indeholder bestemmelser om inhabilitet, der skal
sikre en saglig og uvildig sagsbehandling, nar en person med opgaver inden for offentlig forvaltning
medvirker i behandlingen af en konkret sag. Reglerne omfatter personer i
forvaltningsmyndigheder, udvalg, rad o.l., der treeffer afggrelser, herunder sagkyndige og andre
radgivere, der bidrager til grundlaget for afggrelser.

Den foreslaede &ndring vil sdledes medfgre, at personer, der medvirker i behandlingen af
udtalelser om undersggelser af ydeevne ikke ma have gkonomiske eller andre interesser inden for
medicoindustrien, herunder personlige interesser, som kan pavirke deres upartiskhed.

Den foreslaede a&endring af § 16, stk. 1, medfgrer desuden, at bestemmelsens stk. 2 finder
anvendelse for undersggelser af ydeevne. Det fremgar af § 16, stk. 2, at medlemmer af en
videnskabsetisk medicinsk komité og komitéens underudvalg, ansatte i Faellessekretariatet for Det
Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske komitéer og andre
personer med videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 hvert ar skal afgive en
habilitetserklaering om deres gkonomiske og andre interesser inden for medicoindustrien til
Feellessekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Til§ 3

Tilnr. 1
Komitélovens regler geelder ikke for undersggelser af ydeevne omfattet af IVD-forordningen.

Det foreslas, at indsatte en ny bestemmelse i komitélovens § 1, stk. 6, hvorefter loven ikke gaelder
for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar undersggelse af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, som anmeldes i medfgr af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af
direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (IVD-forordningen).

Bestemmelsen svarer til komitélovens § 1, stk. 5, der afgraenser lovens anvendelsesomrade i
forhold til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, hvis videnskabsetiske vurdering er reguleret i
lov om videnskabsetisk behandling af medicinsk udstyr m.v.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i sammenhang med lovforslagets § 3, nr. 2, hvorefter det
foreslas at indsaette en bestemmelse i komitéloven, der medfgrer, at kombinerede
forskningsprojekter, hvor der indgar undersggelser af ydeevne, behandles af de videnskabsetiske
komitéer. Der henvises i den forbindelse til lovforslagets bemaerkninger til § 3, nr. 2.

Den foreslaede bestemmelse vil saledes sikre klarhed omkring afgraensning af komitélovens
anvendelsesomrade for undersggelser af ydeevne til alene at vedrgre de kombinerede
forskningsprojekter, ligesom det er tilfaeldet i forhold til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr i
dag.

Tilnr. 2

Efter komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt., skal anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ske til den regionale
komité for det omrade, hvori den forsggsansvarlige eller forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog
stk. 2 og 5.

Efter 2. pkt. skal sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, der vedrgrer saerlig komplekse omrader, dog anmeldes til National
Videnskabsetisk Komité.
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Efter komitélovens § 15, stk. 5, skal et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar i et
kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar klinisk afprgvning af medicinsk udstyr omfattet af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og
om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F, anmeldes til de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Det foreslds, at der i komitélovens § 15, stk. 5, efter »93/42/E@F,« indsaettes »eller et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor der
indgar undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU,«.

Den foreslaede &ndring medfgrer, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der indgar i et
kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik omfattet af IVD-forordningen skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske
komitéer.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt defineres i medfgr af komitélovens § 2, nr. 1, 1. pkt.,
som et projekt, der indebaerer forsgg pa levendefgdte menneskelige individer, menneskelige
kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede aeg, fosteranlaeg og fostre,
vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdgde.

Undersggelse af ydeevne defineres efter artikel 2, nr. 42, i IVD-forordningen som undersggelser,
der foretages for at fastsla eller bekraefte udstyrs analytiske eller kliniske ydeevne. Med analytisk
ydeevne forstas efter forordningens artikel 2, nr. 40, udstyrets evne til pa korrekt vis at pavise eller
male en bestemt analyt, mens der med klinisk ydeevne efter forordningens artikel 2, nr. 41, forstas
udstyrs evne til at opfylde det af fabrikanten angivne erklaerede formal. Det omfatter den
analytiske og, hvor relevant, den kliniske ydeevne, som stgtter det pageeldende erklerede formal.

| et kombineret forskningsprojekt indgar som forskellige delelementer flere typer af
forskningsprojekter i ét samlet forskningsprojekt. Det kan eksempelvis vaere et forskningsprojekt,
hvor der bade indgar en undersggelse af ydeevne og et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i
medfgr af komitéloven, f.eks. selvstaendig forskning i menneskets biologiske materiale.

Det bemeerkes, at der ikke vil vaere tale om et kombineret forskningsprojekt i tilfaelde, hvor den
sundhedsvidenskabelige forskning, f.eks. i menneskets biologiske materiale, ikke kan karakteriseres
som selvstaendig forskning, hvis den sundhedsvidenskabelige forskning indgar som en del af
undersggelsen af ydeevne omfattet af definitionen i artikel 2, nr. 42, i IVD-forordningen.

Den foreslaede bestemmelse betyder, at et sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt i et
kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar undersggelser af ydeevne, vil skulle anmeldes til de
videnskabsetiske medicinske komitéer, og anmeldelsen vil skulle behandles ved disse komitéer.

Det bemaerkes i den forbindelse, at en undersggelse af ydeevne — som vil vaere en anden del af et
sadan kombineret forskningsprojekt — i medfgr af kapitel 4 i lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., jf. lovforslagets § 2, nr. 13 og 14, ligeledes vil skulle
anmeldes til og behandles af de videnskabsetiske medicinske komitéer. Der vil skulle udformes en
anmeldelse pa savel de(t) sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt efter komitélovens regler som
pa de(n) undersggelsen af ydeevne efter de ovennaevnte foreslaede bestemmelser, jf. lovforslagets
§2,nr.13 og 14.

Forskerne vil sédledes alene skulle anmelde et kombineret forskningsprojekt til én instans, men vil
skulle udforme anmeldelser i henhold til geeldende ret for alle typer af forskningsprojekter, der
indgar i det kombinerede forskningsprojekt.
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I medfgr af den geldende bemyndigelsesbestemmelse i komitélovens § 16, stk. 3, forventes fastsat
regler om, at ansgger i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt omfattet af den foreslaede
2&ndring til § 15, stk. 5, i forsggsprotokollen skal oplyse, at der er tale om et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor der
indgar undersggelser af ydeevne omfattet af IVD-forordningen. Herved sikres det, at de
videnskabsetiske medicinske komitéer i deres tilrettelaggelse af bl.a. deres sagsbehandling er
opmaerksomme p3, at projektet indgar i et kombineret forskningsprojekt.

Det bemaerkes i den forbindelse, at bemyndigelsen i § 16, stk. 3, ikke pa nuvaerende tidspunkt er
udnyttet til at fastseette regler efter bestemmelsen.

Den foreslaede bestemmelse regulerer alene, hvor et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar undersggelse af ydeevne omfattet af
IVD-forordningen, skal anmeldes og behandles. Det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt vil
saledes fortsat veere omfattet af komitélovens regler og vil skulle opfylde betingelserne i
komitéloven og meddeles tilladelse i henhold hertil. Det er saledes alene kompetencen for, hvem
der skal behandle et sadant projekt, som foreslas flyttet fra de regionale komitéer til de
videnskabsetiske medicinske komitéer.

Et kombineret forskningsprojekt, der indeholder et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
f.eks. et klinisk forsgg med leegemidler, og en undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik omfattet af IVD-forordningen, vil saledes for sa vidt angar de enkelte
forskningsprojekter skulle anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer. Det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt, f.eks. et klinisk forsgg med laegemidler, vil skulle
behandles af en videnskabsetisk medicinsk komité i medfgr af reglerne, herunder tidsfristerne, i
komitéloven, og undersggelsen af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vil skulle
behandles af en videnskabsetisk medicinsk komité i medfgr af reglerne i IVD-forordningen og lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., jf. lovforslagets §
2.

Det bemaerkes i forleengelse heraf, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske forsgg med
legemidler pr. 31. januar 2022 som fglge af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske lzegemidler og om ophzevelse
af direktiv 2001/20/EF (forordningen om kliniske forsgg med laegemidler) overgar fra de regionale
komitéer til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedrgrer et sarligt komplekst omrade, fortsat vil
skulle anmeldes til National Videnskabsetisk Komité i medfgr af komitélovens § 15, stk. 1, 2. pkt.
Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer sarlige komplekse omrader vil saledes —
uafhaengig af, at et sddant projekt indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor der ogsa indgar en
undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af IVD-forordningen —
skulle anmeldes til National Videnskabsetisk Komité og ikke til de videnskabsetiske medicinske
komitéer.

Herudover vil komitélovens § 26 om klageadgang, som fglge af den foreslaede sendring af § 15, stk.
5, finde anvendelse for kombinerede forskningsprojekter, hvor der indgar undersggelse af ydeevne.
Safremt det kombinerede forskningsprojekt ud over undersggelse af ydeevne vedrgrer selvstaendig
forskning i menneskets biologiske materiale, vil den del af projektet, der behandles efter
komitélovens regler kunne paklages til National Videnskabsetisk Komité henholdsvis
Sundhedsministeriet for sa vidt angar retlige forhold i afggrelser truffet af National Videnskabsetisk
Komité, jf. komitélovens § 26, stk. 2.

Til § 4

Tilnr. 1
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Efter § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, skal sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og
salgsled foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en
medicovirksomhed, til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante
kongresser og konferencer i Danmark.

Det foreslas at andre § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, saledes, at de medicovirksomheder, som
sundheds- og visse fagpersoner skal anmelde gkonomisk stgtte fra, begraenses til
medicovirksomheder etableret i Danmark.

Med den foresldede a&ndring vil der blive overensstemmelse mellem de medicovirksomheder, som
sundheds- og visse fagpersoner skal anmelde, de har modtaget gkonomisk stgtte fra, og de
medicovirksomheder, der har vejledningspligt og indberetningspligt.

Der henvises til afsnit 2.8.2 i lovforslagets almindelige bemaerkningerne og til de specielle
bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 7.

Tilnr. 2

Efter sundhedslovens § 73 i, stk. 1, ma speciallaeger i gre-, nase- og halssygdomme, der arbejder
eller bistar med hgreapparatbehandling til patienter, ikke fra den 1. juli 2019 erhverve ejerskab i
virksomhed med detailsalg af hgreapparater.

Overtraedelse af forbuddet kan efter de geeldende regler i dag ikke straffes.

Det foreslas, at der efter § 268 indsaettes et nyt § 268 a, stk. 1, hvorefter overtraedelse af
sundhedslovens § 73 i, stk. 1, kan straffes med bgde.

Det foreslas samtidigt, at der indsaettes et nyt § 268 a, stk. 2, hvorefter der i regler som udstedes i
medfgr af § 73 i, stk. 2, kan fastsaettes bgdestraf for overtradelse af de udstedte regler.

Med aendringen vil det blive strafbart for ma speciallaeger i gre-, naese- og halssygdomme, der
arbejder eller bistar med hgreapparatbehandling til patienter, at erhverve ejerskab i virksomhed
med detailsalg af hgreapparater. Overtraedelsen af forbuddet vil kunne straffes med bgde.

Tilsvarende vil 2ndringen medfgre, at der i de administrative regler, som kan fastszettes efter § 73
i, stk. 2, om hvilke speciallaeger og hvilket ejerskab der omfattes af stk. 1, kan fastsaettes
bestemmelser om straf med bgde.

Den foreslaede aendring skal ses i lyset af, at der efter gaeldende ret ikke er en konkret
handhaevelsesmulighed i det tilfaelde, at en speciallaege i gre-, naese- og halssygdomme, der
arbejder eller bistar med hgreapparatbehandling til patienter, skulle overtraede forbuddet og
erhverve en virksomhed med detailsalg af hgreapparater.

Til§ 5
Det foreslas med lovforslagets § 5, stk. 1, at loven traeder i kraft den 26. maj 2022, jf. dog stk. 2.

Baggrunden herfor er, at IVD-forordningen finder direkte anvendelse i Danmark fra den 26. maj
2022.

Med lovforslagets § 5, stk. 2, foreslas det, at andringerne til sundhedsloven og lov om medicinsk
udstyr om sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder treeder forskudt i kraft den 1. juli
2022.

Baggrunden for den forskudte ikrafttreedelse skal ses i lyset af, at @ndringerne til
tilknytningsreglerne ikke er ngdvendige for at sikre, at Danmark lever op til IVD-forordningen.
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Derfor er det Sundhedsministeriets vurdering, at eendringerne bgr traede i kraft den 1. juli 2022,
som anden erhvervsrettet lovgivning.

Med lovforslagets § 5, stk. 3, foreslas det, at administrative forskrifter udstedt i medfgr af § 3, stk. 3,
i lovom medicinsk udstyr forbliver i kraft, indtil de erstattes af forskrifter udstedt i medfgr af § 3, stk.
6, som affattet ved dette lovforslag.

Baggrunden for aendringen er, at &endringen i lovforslagets § 1, nr. 8, medfgrer en rykningsklausul,
hvorefter den geeldende § 3, stk. 3, bliver § 3, stk. 6. Det vurderes, at rykningen ikke skal medfgre, at
de nugzeldende administrative forskrifter bgr genudstedes.

Til§ 6
Det fremgar af § 8 i lov om medicinsk udstyr, at loven ikke gaelder for Feergerne og Grgnland.

Det fremgar endvidere af § 25, stk. 1, i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger
af medicinsk udstyr m.v., at loven ikke gzelder for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2. Stk. 2
vedrgrer alene territorialanvendelsen af &endringer i anden lovgivning, og er saledes ikke relevant
ift. den territoriale anvendelse af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v.

Det fremgar hertil, af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke geelder for Feergerne og Grgnland.
Det fglger dog af sundhedslovens § 278, stk. 2 og 3, at en raekke af lovens kapitler og bestemmelser
ved kongelig anordning kan saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne og Grgnland med de
afvigelser, som de szrlige feergske og grgnlandske forhold tilsiger.

Det fremgar desuden af komitélovens § 49, at loven ikke geelder for Feergerne og Grgnland, men at
bl.a. §§ 1-45 ved kongelig anordning kan saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de
@ndringer, som de feergske forhold tilsiger. Lovens §§ 1-45 udggr komitélovens bestemmelser.

Det foreslas derfor med lovforslagets § 6, stk. 1, at loven ikke geelder for Feergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2.

Det foreslas i stk. 2, at lovens § 3 ved kongelig anordning kan szettes helt eller delvis i kraft for
Faergerne med de andringer, som de feergske forhold tilsiger.

Det betyder, at de foreslaede andringer i komitéloven, jf. lovforslagets § 3 —i overensstemmelse
med territorialbestemmelsen i loven — ikke gaelder for Feergerne og Grgnland, men at den
pagaeldende aendringer ved kongelig anordning kan szettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de &ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

Herved sikres det, at den foresldede andring er i overensstemmelse med territorialbestemmelsen i
komitéloven, der foreslas eendret med lovforslaget.
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Bilag 1
Lovforslaget ssmmenholdt med gzaeldende lov
Gaeldende formulering | Lovforslaget

Stk. 2. 1 de i stk. 1 omhandlede regler
kan der fastsaettes bestemmelser om:
1) Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet
og ydeevne.

2) Krav om typegodkendelse af
produkter, godkendelse af
fremstillingsmetoder og sprogkrav til
maerkning, brugsanvisninger,
implantatkort (med tilhgrende
oplysninger) og EU-
overensstemmelseserklaeringer.

3) Forbud mod eller indskraenkning i
adgangen til markedsfgring,
forhandling, distribution og
ibrugtagning.

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

5) Myndighedstilsyn og -kontrol,
herunder adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og
lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprgvninger eller
undersggelser af ydeevne uden
retskendelse.

6) Indberetning til Leegemiddelstyrelsen
af haendelser, rapporter om resultater
af undersggelser af haendelser og
sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger med medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.

7) Pabud om tilbagekaldelse fra
markedet, tilbagekgb og afhjeelpning af
risici eller mangler ved medicinsk
udstyr.

8) Krav til kliniske afprgvninger og krav
om godkendelse af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.

§1

I lov om medicinsk udstyr, jf.
lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar
2016, som aendret ved § 3 i lov nr. 1687
af 26. december 2017, § 4 i lov nr. 1554
af 18. december 2018 og § 20 i lov nr.
1853 af 9. december 2020, foretages
felgende aendringer:

1.18 1, stk. 2, nr. 2, indsaettes efter
»sprogkrav til«: »dokumenter til brug
for udpegelse som bemyndiget organ, «.

2.18§ 1, stk. 2, nr. 5, udgar », herunder
adgang til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter samt
lokaliteter for kliniske afprgvninger
uden retskendelse«.

Side 80



9) Betaling for registrering,
dispensations- og klagesagsbehandling,
behandling af ansggninger om kliniske
afprgvninger, gennemfgrelse af EU-
retlige regler om medicinsk udstyr,
behandling af anmodninger om
eksportcertifikater samt godkendelse,
tilsyn og kontrol.

§ 1 d. Leegemiddelstyrelsen kan
kontrollere, at importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr
overholder EU-retlige regler om
medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfgr af denne lov.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan
endvidere kontrollere, at medicinsk

udstyr, som importgrer og distributgrer

importerer og distribuerer,

opfylder krav til medicinsk udstyr, der
er fastsat i EU-retlige regler

om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfgr af denne lov.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsens
repraesentanter har mod behgrig
legitimation og uden retskendelse
adgang til alle relevante
forretningslokaler og lagerfaciliteter,
der benyttes af importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr, med
henblik pa at gennemfgre

den i stk. 1 og 2 naevnte kontrol.
Leegemiddelstyrelsen kan pabyde
virksomhederne at udlevere
prgveeksemplarer af udstyret samt alle
dokumenter og oplysninger, der er
ngdvendige for

3.1§ 1, stk. 2, indsaettes efter nr. 8 som
nyt nummer:

»9) Krav til undersggelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og krav om godkendelse af
undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, der er
omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.«

Nr. 9 bliver herefter nr. 10.

4.1§ 1, stk. 2, nr. 9, der bliver nr. 10,
indszettes efter »behandling af
ansggninger om kliniske afprgvninger«:
», behandling af ansggninger om
godkendelse af undersggelser af
ydeevne«.

5.1§ 1 a indszettes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr her i
landet skal underrette
Leegemiddelstyrelsen om haendelser
med medicinsk udstyr.«.

6. $ 1 d ophaeves.
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kontrolvirksomheden.

§ 1d, stk. 4. Sundhedsministeren kan
fastsaette regler om importgrers og
distributgrers betaling af gebyr for
tilsyn og kontrol efter stk. 1-3.

§2c.
Stk. 1. ---

Stk. 2. ---

Stk. 3. Medicovirksomheder skal ved
afgivelse af tilsagn om ydelse af
gkonomisk stgtte til en sundheds- eller
anden fagperson til dennes deltagelse i
en fagrelevant aktivitet i udlandet eller
en international fagrelevant kongres
eller konference i Danmark informere
personen om reglerne i sundhedslovens
§§ 202 b 0og 202 c og om regler fastsat i
medfgr af disse bestemmelser.

§ 3. Leegemiddelstyrelsen udpeger
bemyndigede organer og udfgrer
godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter denne lov
og EU-retlige regler om medicinsk
udstyr.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen udsteder
forbud og pabud efter bestemmelser
fastsat i medfgr af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og
7, og efter EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr og om produkter uden
et medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

7.18 2 ¢, stk. 3, indsaettes efter
»Medicovirksomheder«: », der er
etableret i Danmark,«.

8. § 3, stk. 1 og 2, ophaeves, og i stedet
indsaettes:

»§ 3. Leegemiddelstyrelsen er
kompetent myndighed vedrgrende
medicinsk udstyr, har ansvar for
bemyndigede organer og udfgrer
bemyndigelses-, godkendelses-,
overvagnings-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter denne lov,
regler fastsat i medfgr af loven og EU-
retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan
kontrollere, at medicinsk udstyr og
fglgende aktgrer overholder krav
fastsat i denne lov, i regler fastsat i
medfgr af loven og i EU-retlige regler
om medicinsk udstyr:

1) registrerede fabrikanter, eller
dennes autoriserede
repraesentant, der er
registreret,

2) registrerede distributgrer,

3) registrerede importgrer,

4) bemyndigede organer og

5) den der har faet tilladelse til at
gennemfgre kliniske
afprgvninger eller
undersggelser af ydeevne.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan
udstede forbud og pabud som led i sin
kontrol. Leegemiddelstyrelsen kan
herunder pabyde aktgrerne at udlevere
proveeksemplarer af medicinsk udstyr
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Stk. 3. Sundhedsministeren kan
fastszette regler om betaling for
behandling af ansggninger om
bemyndigelse, udvidelse eller &ndring
af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol
med bemyndigede organer.

§5bh.
Stk. 1. ---

Stk. 2. For danske importgrer og
distributgrer af produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr,
finder § 1 d tilsvarende anvendelse.

§6.

Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning, straffes
med bgde den, der

1) overtraeder § 1 e, stk. 1, § 2 a, stk. 1,
§2b,stk.1,2eller3,8§2c,stk. 1, 2
eller3,§2e,stk. 1, eller § 5 b, stk. 4
eller 5,

2) undlader at efterkomme et pabud

efter § 1d, stk. 3, 2. pkt., eller § 5 b, stk.

2, eller en oplysningspligt efter § 5 eller
§5aeller

3) naegter Leegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang efter § 1 d, stk.
3, 1. pkt., eller § 5 b, stk. 2.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning,
straffes med bgde eller faengsel indtil 1
ar og 6 maneder den, der

samt alle dokumenter og oplysninger,
der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

Stk. 4. For at varetage
kontrolopgaver har
Leegemiddelstyrelsens reprasentanter
mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og
lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprgvninger eller
undersggelser af ydeevne hos aktgrer
oplistet i stk. 2, nr. 1-5, ovenfor.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan
fastseette regler om importgrers og
distributgrers betaling af gebyr for
tilsyn og kontrol efter stk. 2-4.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 6.

9.1§ 5 b, stk. 2, indsaettes efter
»ndanske«: »fabrikanter, autoriserede
repraesentanter, « og »§ 1 d« andres til
»§ 3, stk. 2-4,«.

10.1§ 6, stk. 1, nr. 2, indsaettes efter
»pabud«: » eller forbud«, og »§ 1 d, stk.
3, 2. pkt.« @ndres til »§ 3, stk. 3«.

11.1§ 6, stk. 1, nr. 3, &@ndres »§ 1d,
stk. 3, 1. pkt.« til »§ 3, stk. 4«.
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1) overtraeder Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/746 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
samt forordninger, der er vedtaget i
henhold til disse forordninger om
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, eller

2) undlader at efterkomme et pabud
eller en oplysningspligt efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik eller forordninger, der
er vedtaget i henhold til disse
forordninger om medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v.

12.1§ 6, stk. 2, nr. 2, indsaettes efter
»pabud«: », forbud«.

§2

Ilov nr. 1853 af 9. december 2020 om
videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.
foretages fglgende @&ndringer:

1. | lovens titel indszettes efter
»medicinsk udstyr«: »og undersggelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik«.

2. | fodnoten til lovens titel indsaettes
efter »for sa vidt angar datoerne for
anvendelse af visse af dens
bestemmelser, EU-Tidende 2020, nr. L
130, side 18-22«: », samt Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse 2010/227/EU,
EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 176-
332«.

3.1§ 1 indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Loven finder anvendelse ved
de videnskabsetiske medicinske
komitéers udtalelse om undersggelser
af ydeevne for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik i overensstemmelse
med reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophzevelse af
direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afggrelse 2010/227/EU.«
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§ 2. I denne lov forstas ved:

1) Forordningen om medicinsk udstyr:
Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om a&ndring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
nr. 178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophaevelse af Radets
direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF.

2) Sponsor: En person, et firma, en
institution eller en organisation, der
patager sig ansvaret for igangsaetning,
ledelse og organisering af
finansieringen af den kliniske
afprgvning.

3) Investigator: En person, der er
ansvarlig for gennemfgrelsen af en
klinisk afprgvning pa et klinisk
afprgvningssted.

4) Samtykke: En forsggspersons
utvungne og frivillige tilkendegivelse af
sin vilje til at deltage i en bestemt
klinisk afprgvning efter at veere blevet
informeret om alle de aspekter af den
kliniske afprgvning, som er relevante
for forsggspersonens beslutning om at
deltage, eller, nar det drejer sig om
mindredrige og forsggspersoner, som er
uden handleevne, tilladelse eller
samtykke fra deres retligt udpegede
repraesentant til at inddrage dem i den
kliniske afprgvning.

5) Retligt udpeget repraesentant: En
fysisk eller juridisk person eller
myndighed eller et organ, som i
henhold til geeldende lovgivning er
bemyndiget til at give informeret

4.1 8§ 2 indsaettes som nr. 2:

»2) Forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik: Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophaevelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse
2010/227/EU.«

Nr. 2-6 bliver herefter nr. 3-7.

5.18 2, nr. 2, der bliver nr. 3, to steder i
§ 2, nr. 4, der blivernr.5,0gi$§ 2, nr. 6,
der bliver nr. 7, indsaettes efter
»kliniske afprgvning«: »eller
undersggelsen af ydeevnen«, ogi § 2,
nr. 4 og 6, der bliver nr. 5 og 7,
indszettes efter »klinisk afprgvning«:
»eller undersggelse af ydeevnex.

6.1§ 2, nr. 3, der bliver nr. 4, indsaettes
efter »klinisk afprgvningssted«: »eller
en undersggelse af ydeevne pa et
undersggelsessted«.
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samtykke pa vegne af en forsggsperson
(stedfortreedende samtykke), som er
uden handleevne eller mindrearig.

6) Forsggsvaerge: En lege, som er
uafhaengig af investigators interesser og
af interesser i den kliniske afprgvning i
gvrigt, og som kan give
stedfortraedende samtykke pa
forsggspersonens vegne til deltagelse i
en klinisk afprgvning, og som har til
opgave at varetage forsggspersonens
interesser.

§ 5.

Stk. 3. Formanden eller i tilfelde af
formandens forfald naestformanden for
en videnskabsetisk medicinsk komité
kan pa komitéens vegne afgive
udtalelse i ansggninger, der ikke giver
anledning til tvivl. Formanden eller i
tilfeelde af formandens forfald
naestformanden kan desuden i
ansggninger om udtalelse om kliniske
afprgvninger eller andre forhold efter
forordningen om medicinsk udstyr eller
denne lov afgive en udtalelse pa
komitéens vegne, nar det vurderes
ngdvendigt af hensyn til
forspgspersonernes sikkerhed og i
sager, der ikke giver anledning til
principielle overvejelser, af hensyn til
overholdelse af tidsfristerne i loven.

§ 6. De videnskabsetiske medicinske
komitéer fglger forskningsudviklingen
inden for kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr, produkter uden et
medicinsk formal og generelt pa
sundhedsomradet og virker for
forstaelsen af de etiske
problemstillinger, som udviklingen kan
medfgre i forhold til sundhedsvaesenet
og de sundhedsvidenskabelige
forskningsmiljger.

7.18§5,stk. 2, § 8, stk. 1 0g 2, § 10, stk.
4, og to steder i § 14 indsattes efter
»klinisk afprgvning«: »eller
undersggelse af ydeevne«, ogi § 10,
stk. 4, og i overskriften til kapitel 3

indszettes efter »kliniske afprgvninger«:

»eller undersggelser af ydeevne«.

8.18 5, stk. 3, 2. pkt., indszettes efter
»kliniske afprgvninger«: »eller
undersggelser af ydeevneg, og efter
»forordningen om medicinsk udstyr«
indszettes: », forordningen om

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

9.1§ 6, stk. 1, indseettes efter
»medicinsk formal«: »og undersggelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik«.
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§ 9. Sponsor, sponsors repraesentanter
og investigator kan ved opslag i
forsggspersonens patientjournal og
andre systemer, der supplerer
patientjournalen, indhente oplysninger
om helbredsforhold, nar det er
ngdvendigt som led i gennemfgrelse af
den kliniske afprgvning, herunder som
led i udfgrelse af kvalitetskontrol og
monitorering, SOm sponsor, sponsors
repraesentanter og investigator er
forpligtet til at udfgre i medfgr af
forordningen om medicinsk udstyr, lov
om medicinsk udstyr eller denne lov.
Det er en forudsatning for indhentning
af oplysninger efter 1. pkt., at
forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede repraesentant har afgivet
informeret samtykke til at deltage i den
kliniske afprgvning i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette kapitel og
kapitel VI i forordningen om medicinsk
udstyr.

Stk. 2. Forsggspersonen eller, hvis
denne ikke kan give et informeret
samtykke, dennes retligt udpegede
repraesentant, kan nar som helst, uden
at det er til skade for vedkommende og
uden at skulle afgive en begrundelse
herfor, udga af den kliniske afprgvning
ved at traekke sit informerede samtykke
til at deltage i den kliniske afprgvning
tilbage. Tilbagetraekningen af det
informerede samtykke bergrer hverken
de aktiviteter, der allerede er
gennemfgrt, eller anvendelsen af de
data, som er indhentet pa grundlag af
det informerede samtykke til deltagelse
i den kliniske afprgvning, fgr det blev
trukket tilbage.

§ 12. Den videnskabsetiske medicinske
komité afgiver en positiv, betinget
positiv eller negativ udtalelse til
sponsor og Laegemiddelstyrelsen, jf.
dog stk. 2.

10.1§ 9, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter
»forordningen om medicinsk udstyr,«:
»forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik«, og i 2. pkt.
indszettes efter »forordningen om
medicinsk udstyr«: »henholdsvis kapitel
Vliforordningen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik«.

11. To stederi § 9, stk. 1, og tre steder i
§ 9, stk. 2, indsaettes efter »kliniske
afprgvning«: »eller undersggelsen af
ydeevnen«.

12.1§ 12, stk. 1, indseettes efter
»negativ udtalelse«: »vedrgrende
klinisk afprgvning af medicinsk udstyr«.

13. Efter § 12 indsaettes:

»§ 12 a. Ansggninger om en etisk
udtalelse vedrgrende undersggelse af
ydeevne omfattet af artikel 58, stk. 1 og
2, i forordningen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik skal ske
elektronisk til de videnskabsetiske
medicinske komitéer vedlagt
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dokumentationen naevnt i bilag XIV i
forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Stk. 2. Underretninger om
undersggelse af ydeevne omfattet af
artikel 70, stk. 1, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer
vedlagt dokumentationen naevnt i bilag
XIlI, del A, punkt 2, og bilag XIV i
forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Stk. 3. Ansggnings- og
underretningspligten pahviler
investigatoren og sponsoren i forening,
og begge skal underskrive ansggningen
eller underretningen.

§ 12 b. Den videnskabsetiske
medicinske komité afgiver en positiv,
betinget positiv eller negativ udtalelse
vedrgrende undersggelse af ydeevne til
sponsoren og Leegemiddelstyrelsen, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Ved underretninger omfattet
af artikel 70, stk. 1, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
afgiver den videnskabsetiske
medicinske komité en positiv, betinget
positiv eller negativ udtalelse til
ansggeren eller underretteren.

Stk. 3. For afgivelse af en positiv
udtalelse skal betingelserne i artikel 57,
stk. 3, artikel 58, stk. 5, litra d-k, artikel
58, stk. 6-8, artikel 59-62, artikel 64 og
artikel 65, stk. 2, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og betingelserne i denne lovs kapitel 3
veere opfyldt, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. For afgivelse af en positiv
udtalelse vedrgrende undersggelser af
ydeevne omfattet af artikel 70, stk. 1, i
forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik skal betingelserne i
artikel 58, stk. 5, litra b-k, i
forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og betingelserne i
denne lovs kapitel 3 vaere opfyldt.

Stk. 5. Den videnskabsetiske
medicinske komité skal ggre brug af
konsulentbistand i de tilfeelde, hvor
komitéen ikke selv rader over forngden
faglig ekspertise til at bedgmme
undersggelser af ydeevne omfattet af
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§ 13. Ved vaesentlige sendringer i
kliniske afprgvninger i medfgr af artikel
75 i forordningen om medicinsk udstyr
skal sponsor underrette den
videnskabsetiske medicinske komité,
der har afgivet en etisk udtalelse om
den kliniske afprgvning.

Stk. 2. Den videnskabsetiske medicinske
komité afgiver en positiv, betinget
positiv eller negativ udtalelse om den
vaesentlige a&ndring af den kliniske
afprgvning til sponsor og
Leegemiddelstyrelsen.

kapitel VI i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan
fastsaette regler om handtering af
vaesentlige helbredsmaessige
sekundaere fund.«.

14.1 § 13 indseettes efter stk. 1 som nyt
stykke:

»Stk. 2. Ved vaesentlige sendringer i
undersggelser af ydeevne i medfgr af
artikel 71 i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal
sponsoren underrette den
videnskabsetiske medicinske komité,
der har afgivet en etisk udtalelse om
undersggelse af ydeevne.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

15.1§ 13, stk. 2, der bliver stk. 3,
indszettes efter »den kliniske
afprgvning«: », jf. stk. 1, eller
undersggelse af ydeevne, jf. stk. 2,«.

16.1§ 15, § 16, stk. 1, og i overskriften
til kapitel 5 indsaettes efter »kliniske
afprgvninger«: »eller undersggelser af
ydeevne«.

§3

I lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1338 af 1.
september 2020, som andret ved § 37
lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 2 i lov nr.
726 af 8. juni 2018 og ved § 19 i lov nr.
1853 af 9. december 2020, foretages
felgende andringer:

1.1§ 1 indsaettes som stk. 6:

»Stk. 6. Loven geelder ikke for
sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar
undersggelse af ydeevne af medicinsk
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§ 202 b. Sundhedspersoner og visse
fagpersoner fra kgbs- og salgsled for
leegemidler og medicinsk udstyr skal
foretage anmeldelse til
Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager
gkonomisk stgtte fra en laegemiddel-
eller medicovirksomhed til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter i udlandet.

udstyr til in vitro-diagnostik, som
anmeldes i medfgr af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophaevelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse
2010/227/EU.«.

2.1§ 15, stk. 5, indsaettes efter
»93/42/EQDF,«: »eller et
sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der indgar i et
kombineret forskningsprojekt, hvor der
indgdr undersggelse af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
omfattet af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophavelse af
direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afggrelse 2010/227/EU,«.

§4

I sundhedsloven, jf.
lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august
2019, som andret ved bl.a. § 21 ilovnr.
1853 af 9. december 2020 og senest
ved lov nr. 1184 af 8. juni 2021,
foretages fglgende @&ndringer:

1.1§202 b, stk. 1, 1. pkt., indsaettes
efter »medicovirksomhed«: », der er
etableret i Danmark, «.

2. Efter § 268 indsaettes:

»§ 268 a. Medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning,
straffes med bgde den, der overtraeder
§73i.

Stk. 2. | regler, der fastsaettes i
medfer af § 73 i, stk. 2, kan der
fastsaettes straf af bgde for
overtraedelse af bestemmelser i
reglerne.«

§5

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 26.
maj 2022.
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Stk. 2. Lovens § 1,nr.7,0g 8§ 4
traeder i kraft den 1. juli 2022.

Stk. 3. Regler fastsat i medfgr af § 3,
stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, jf.
lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar
2016, som sendret ved § 3 i lov nr. 1687
af 26. december 2017, forbliver i kraft
indtil de ophaeves eller aflgses af
forskrifter udstedt i medfgr af § 3, stk. 6,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 8.

§6

Stk. 1. Loven geelder ikke for
Fergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 3 kan ved kongelig anordning
settes helt eller delvis i kraft for
Fergerne med de zndringer, som de
feergske forhold tilsiger.
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