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Efter afstemningen i Folketinget ved 2. behandling den 17. maj 2022

Forslag

til

Lov om @&ndring af lov om medicinsk udstyr, lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsloven”

(Tilpasning af national ret som folge af forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og tilpasning af
Lagemiddelstyrelsens tilsyn med medicinsk udstyr m.v.)

§1

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139
af 15. februar 2016, som andret 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 folgende
@ndringer:

1. 1§ 1, stk. 2, nr. 2, indsattes efter »sprogkrav til«: »doku-
menter 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 afprevninger uden retskendelse«.

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

»9) Krav til undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og krav om godkendelse af un-
dersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.«

Nr. 9 bliver herefter nr. 10.

4. 1§ 1, stk. 2, nr. 9, der bliver nr. 10, indsattes efter »af-
prevninger«: », behandling af ansegninger om godkendelse
af underseogelser af ydeevne«.

5.1§ I a indsettes som stk. 4.

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
importerer og distributerer af medicinsk udstyr her i landet
skal underrette Legemiddelstyrelsen om handelser med me-
dicinsk udstyr.«

6. § 1 d ophaves.

7.1§ 2 ¢, stk. 3, indsattes efter »Medicovirksomheder«: »,
der er etableret i Danmark,«.

8. § 3, stk. 1 og 2, ophaves, og i stedet indseettes:

»Lagemiddelstyrelsen er kompetent myndighed vedro-
rende medicinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen har ansvar for
bemyndigede organer og varetager bemyndigelses-, godken-
delses-, overvagnings-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger
efter denne lov, regler fastsat i medfer af loven og EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk
udstyr og folgende akterer overholder krav fastsat i denne
lov, i regler fastsat i medfer af loven og i EU-retlige regler
om medicinsk udstyr:

1) Fabrikanter eller disses autoriserede reprasentanter.
2) Distributerer.
3) Importerer.

DT loven er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning 746/2017/EU af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 176, som
@ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 112/2022/EU af 25. januar 2022 om @ndring af forordning (EU) 2017/746 for s& vidt angar
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og udskydelse af anvendelsen af betingelser for internt udstyr,
EU-Tidende 2022, nr. L 19, side 3. Ifelge artikel 288 i EUF-Traktaten gelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse
bestemmelser i loven er siledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark
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4) Bemyndigede organer.
5) Den, der har faet tilladelse til at gennemfere kliniske
afprevninger eller undersggelser af ydeevne.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan udstede forbud og pabud
som led i sin kontrol, herunder pabyde aktererne neavnt
i stk. 2 at udlevere proveeksemplarer af medicinsk udstyr
og alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage kontrolopgaver efter stk. 2 har
Lagemiddelstyrelsens reprasentanter mod beherig legitima-
tion og uden retskendelse adgang til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter og lokaliteter for kliniske
afprevninger eller undersogelser af ydeevne hos akterer om-
fattet af stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsette regler om beta-
ling af gebyr for kontrol efter stk. 2-4 for importerer og
distributerer, jf. stk. 2, nr. 2 og 3.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 6.

9. 1§ 5 b, stk. 2, indsettes efter »danske«: »fabrikanter,
autoriserede repraesentanter,«, og »§ 1 d« endres til: »§ 3,
stk. 2-4,«.

10. I § 6, stk. 1, nr. 2, indsettes efter »pabud«: »eller for-
bud«, og »§ 1 d, stk. 3, 2. pkt.« endres til: »§ 3, stk. 3«.

11.1§ 6, stk. 1, nr: 3, @ndres »§ 1 d, stk. 3, 1. pkt.« til: »§ 3,
stk. 4«.

12.1§ 6, stk. 2, nr: 2, indsaettes efter »pabud«: », et forbud«.

§2

I lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v. foretages folgende endringer:

1. T lovens fifel indsettes efter »medicinsk udstyr«: »og
undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik«.

2. 1 fodnoten til lovens titel indsettes efter »side 18-22«: »,
og Europa-Parlamentets og Rédets forordning 2017/746/EU
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgerelse 2010/227/EU, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side
176, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning 2022/112/EU af 25. januar 2022 om @ndring af forord-
ning (EU) 2017/746 for sa vidt angér overgangsbestemmel-
ser for visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik og udskydelse af anvendelsen af betingelser for internt
udstyr, EU-Tidende 2022, nr. L 19, side 3«.

3.1§ I indsattes som stk. 2.

»Stk. 2. Loven finder anvendelse ved de videnskabsetiske
medicinske komitéers udtalelse om undersggelser af ydeev-
ne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i overensstem-
melse med reglerne i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU.«

4.1 § 2 indseettes efter nr. 1 som nyt nummer:

»2) Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik: 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 afgerelse 2010/227/EU.«

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

5.1 ¢ 2, nr. 2, der bliver nr. 3, to steder i § 2, nr. 4, der
bliver nr. 5,1 § 2, nr. 6, der bliver nr. 7,1 § 9, stk. 1, 1.
og 2. pkt., to steder i § 9, stk. 2, 1. pkt, og i § 9, stk.
2, 2. pkt., indsattes efter »den kliniske afprevning«: »eller
undersggelsen af ydeevnen«.

6. 1 § 2, nr. 3, der bliver nr. 4, indsattes efter »klinisk
afprovningssted«: »eller en undersegelse af ydeevne pa et
undersggelsessted«.

7.15 2, nr. 4 og 6, der bliver nr. 5 0g 7, § 5, stk. 2, § 8, stk.
1og?2 § 10, stk. 4, og § 14, 1. og 2. pkt., indsattes efter
»klinisk afprevning«: »eller undersogelse af ydeevne«.

8.1§ 5, stk. 3, 2. pkt., overskriften til kapitel 3, § 10, stk. 4,
overskriften til kapitel 5, § 15 og § 16, stk. 1, indsettes efter
»kliniske afprevninger«: »eller undersggelser af ydeevne«.

9. 1§ 5, stk. 3, 2. pkt, indsattes efter »forordningen om
medicinsk udstyr«: », forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik«.

10. I § 6, stk. 1, indsattes efter »medicinsk formal«: »og
undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik«.

11. 1 § 9 stk 1, 1. pkt., indsattes efter »forordningen om
medicinsk udstyr,«: »forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik,«, og i 2. pkt. indsattes efter »forordnin-
gen om medicinsk udstyr«: »henholdsvis kapitel VI i forord-
ningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

12. 1§ 12, stk. 1, indsettes efter »negativ udtalelse«: »ved-
rerende klinisk afprevning af medicinsk udstyr«.

13. Efter § 12 indsaettes:

»§ 12 a. Ansegninger om en etisk udtalelse vedrerende
undersogelse 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 ko-
mitéer, hvor dokumentationen navnt i bilag XIII, del A,
punkt 2 og 3, og i bilag XIV i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal vedlegges.

Stk. 2. Underretninger om undersogelse af ydeevne om-
fattet af artikel 70, stk. 1, i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal ske elektronisk til de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer, hvor dokumentationen
navnt i bilag XIII, del A, punkt 2, og bilag XIV i forordnin-



gen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal vedleg-
ges.

Stk. 3. Ansegnings- og underretningspligten pahviler in-
vestigator og sponsor i forening, og begge skal underskrive
anseggningen eller underretningen.

§ 12 b. Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver
en positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse vedrerende
undersogelse af ydeevne til sponsoren og Leegemiddelstyrel-
sen, 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 ansegeren eller
den, der underretter.

Stk. 3. For afgivelse af en positiv udtalelse skal betingel-
serne i artikel 57, stk. 3, artikel 58, stk. 5, litra d-k, og stk.
6-8, artikel 59-62 og 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 vedrerende
undersoggelser af ydeevne omfattet af artikel 70, stk. 1, i for-
ordningen 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 vere opfyldt.

Stk. 5. Den videnskabsetiske medicinske komité skal gere
brug af konsulentbistand i de tilfelde, hvor komitéen ikke
selv rader over forneden faglig ekspertise til at bedemme
undersoggelser af ydeevne omfattet af kapitel VI i forordnin-
gen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om hand-
tering af vaesentlige helbredsmassige sekundere fund.«

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

»Stk. 2. Ved vesentlige @ndringer 1 undersogelser af yde-
evne 1 medfer 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 undersegelse af ydeevne.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

15.1 § 13, stk. 2, der bliver stk. 3, indsattes efter »den klini-
ske afprevning«: », jf. stk. 1, eller underspgelse af ydeevne,
jf. stk. 2,«.

16. § 20, nr. 3, ophaves.

§3

I lov om videnskabsetisk
af  sundhedsvidenskabelige  forskningsprojekter  og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1338 af 1. september 2020, som
endret ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 2 i lov nr.
726 af 8. juni 2018, § 19 i lov nr. 1853 af 9. december 2020
og § 3 1 lov nr. 98 af 25. januar 2022, foretages folgende
@endringer:

behandling

1. 1§ I indsettes som stk. 7:

»Stk. 7. Loven gaelder ikke for sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angéar undersogelse af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som anmeldes i
medfer af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kom-
missionens afgerelse 2010/227/EU.«

2. 1 § 15 stk. 5, indsattes efter »93/42/EQF,«: »eller et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgéir i et
kombineret forskningsprojekt, hvor der indgér undersogelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik om-
fattet 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 Kom-
missionens afgarelse 2010/227/EU,«.

§4

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 210 af 27.
januar 2022, som @ndret ved § 5 i1 lov nr. 478 af 26. april
2022, foretages folgende andringer:

1.1§ 202 b, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »medicovirksom-
hed«: », der er etableret i Danmark, «.

2. Efter § 268 indsattes:

»§ 268 a. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bede den, der overtraeder § 73 i,
stk. 1.«

§5

I lov nr. 1554 af 18. december 2018 om
@ndring af sundhedsloven, lov om lagemidler, lov
om apoteksvirksomhed og lov om medicinsk udstyr
(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske
stoffer, opsplitning af legemiddelpakninger til veterinaer
brug og gebyr for visse opgaver vedrerende medicinsk
udstyr m.v.) foretages folgende @ndring:

1. § 4, nr. 5, ophaves.

§6

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 26. maj 2022, jf. dog stk.
2.

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

Stk. 3. Regler fastsat i medfor af § 3, stk. 3, i lov om me-
dicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar
2016, som a&ndret ved § 3 i lov nr. 1687 af 26. december
2017, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller afloses af
forskrifter udstedt i medfer af § 3, stk. 6, som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 8.



§7 Stk. 2. § 3 kan ved kongelig anordning sattes helt eller

delvis i kraft for Fereerne med de endringer, som de fares-
Stk. 1. Loven geelder ikke for Fergerne og Grenland, jf. ke forhold tilsiger.

dog stk. 2.
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