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behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.,
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige og
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(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:

»§ 3. Legemiddelstyrelsen er kompetent myndighed ved-
rerende medicinsk udstyr. Laegemiddelstyrelsen har ansvar
for bemyndigede organer og varetager bemyndigelses-, god-
kendelses-, overvégnings-, tilsyns- og kontrolforanstaltnin-
ger efter denne lov, regler fastsat i medfer af loven og
EU-retlige 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 2022/112/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 som nevnt
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 samt 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, indseattes 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 aendringer:

1. T lovens fifel indsattes 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«:
», samt Europa-Parlamentets og Radets forordning 2017/746
(EU) af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommis-
sionens afgarelse 2010/227/EU, EU-Tidende 2017, nr. L
117, side 176-332«.

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 2017/746 (EU) af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og om ophevelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU .«

4.1 § 2 indsattes efter nr. 1 som nyt nummer:
»2) Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)

2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophevelse 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, § 2, nr 6, der bliver nr. 7, § 9, stk. 1, 1. og 2.
pkt., to steder i § 9, stk. 2, 1. pkt., og § 9, stk. 2, 2. pkt., ind-
settes efter »den kliniske afprevning«: »eller undersegelsen
af ydeevnen«.

6. 1 § 2, nr. 3, der bliver nr. 4, indsattes efter »klinisk
afprevningssted«: »eller en undersogelse af ydeevne pé et
undersoggelsessted«.

7.15 2, nr. 4 0og 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. 185 stk 3, 2. pkt., 1 overskriften til kapitel 3, § 10,
stk. 4, 1 overskriften til kapitel 5, § 15 og § 16, stk. I,
indsattes efter »kliniske afprevninger«: »eller undersegelser
af ydeevne«.

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

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

1.1 § 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 indsettes:

»§ 12 a. Ansegninger om en etisk udtalelse vedrerende
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 ko-
mitéer, hvor dokumentationen naevnt i bilag XIII, 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
naevnt 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
ansggningen 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 ansggeren eller den
der underretter.

Stk. 3. For afgivelse af en positiv udtalelse skal betingel-
serne 1 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 vare opfyldt, jf. dog stk.
4.

Stk. 4. For afgivelse af en positiv udtalelse vedrerende
undersggelser 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
underseggelser 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 helbredsmaessige 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,«.

16.1§ 18, stk. 2, udgér »3 og«.

17. § 20, nr. 3, ophaves.

§3

I lov om videnskabsetisk
af  sundhedsvidenskabelige  forskningsprojekter  og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgorelse 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
@ndringer:

behandling

1. 1§ I indsattes som stk. 7:
»Stk. 7. Loven gaelder ikke for sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar undersegelse af ydeevne af

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som anmeldes i
medfer 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.«

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, foretages folgende @ndringer:

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 @ndringer:

1. § 4, nr. 4 0g 5, ophaeves.

2.1§ 5, stk. 1, ®ndres »stk. 2-4« til: »stk. 2 og 3«, § 5, stk.
3, ophaves, og i stk. 4, der bliver stk. 3, @ndres »nr. 2, 3 og
S« til: »nr. 2 og 3«.

Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.

§6

Stk. 1. Loven treeder 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 medfer af § 3, stk. 3, i lov om me-
dicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar
2016, som @ndret ved § 3 i lov nr. 1687 af 26. december
2017, forbliver i kraft indtil de ophaves eller aflgses 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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1. Indledning

De nugaldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik felger af direktiv 98/79/EF om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er implementeret i
lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af
15. februar 2016. Reglerne bliver den 26. maj 2022 gene-
relt erstattet, nar Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og om ophevelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (herefter: IVD-for-
ordningen) finder anvendelse. Da der er tale om en forord-
ning, finder den direkte anvendelse i Danmark.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er udstyr, som
er beregnet til undersegelse af en preve 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, gra-
viditetstests, udstyr til méling af blodsukker hos diabetikere
og mere avanceret laboratorieudstyr til diagnostik, som skal
analysere prover 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 a@ndring af direk-
tiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om opheavelse af Réadets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF (herefter: forordningen om me-
dicinsk udstyr).

De to forordninger blev vedtaget som folge af flere sag-
er om medicinsk udstyr, der var farligt for patienterne,
som f.eks. metal-mod-metal-hofter og visse brystimplanta-
ter. Forordningerne giver generelt omradet et stort patie-
ntsikkerhedsmeessigt loft i hele forsyningskaden, da der
fastsettes hoje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og
sikkerhed. Der stilles herudover strengere krav til fabrikan-
ters og certificeringsorganers arbejde med certificering af
udstyr forud for markedsfering, Kommissionen far bedre
muligheder for at kontrollere certificeringsarbejdet og myn-
dighedernes arbejde med overvagning, efter produkterne er
kommet pa markedet og bruges i patientbehandlingen, skeer-
pes.

Med lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v., tilpassede Folketinget dansk lovgivning til EU-regler-
ne om medicinsk udstyr, som har fundet anvendelse siden
den 26. maj 2021, og visse af EU-reglerne om medicinsk

udstyr til in vitro-diagnostik, som vil finde anvendelse fra
den 26. maj 2022. Med narverende lovforslag foreslas
dansk lovgivning yderligere tilpasset til EU-reglerne om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som vil finde an-
vendelse fra den 26. maj 2022.

EU-Kommissionen har i efteraret 2021 fremsat et for-
slag til en udvidet overgangsordning for IVD-forordnin-
gen. Kommissionens forslag er efterfolgende blevet vedta-
get og tradte i kraft den 28. januar 2022, jf. neermere Euro-
pa-Parlamentets og Rédets forordning 2022/112 (EU). Den
vedtagne overgangsordning medferer, at anvendelsesdatoen
for visse af bestemmelserne i IVD-forordningen er blevet
udskudt afthengig af dets risikoklasse. Lovforslaget samt gv-
rige nationale regler skal fortolkes i overensstemmelse med
overgangsordningen.

IVD-forordningen medferer en markant skerpelse af reg-
ler og krav til in vitro-diagnostisk udstyr. Blandt de mest
markante @ndringer er et nyt risikoklassificeringssystem,
der indeberer, at flere typer medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik skal underkastes en sdkaldt overensstemmelsesvur-
dering som udferes af et bemyndiget organ, inden produk-
terne kan markedsferes, og skerpede krav til den kliniske
dokumentation.

Forordningen indebarer som noget nyt, at medlemsstater-
ne skal godkende visse typer af ansggninger fra fabrikanter
om at igangsatte forseg med henblik pé at undersege ydeev-
nen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Endvidere medferer forordningen, at visse undersegelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik under-
leegges en videnskabsetisk behandling, hvis undersggelsen
indebeerer risici for de forsegspersoner, der er genstand for
undersogelserne.

Forordningen giver adgang til, at der ved siden af kra-
vene til undersggelse af ydeevne, som beskrevet ovenfor,
kan fastsettes visse nationale serregler. Det vurderes, at
der i overensstemmelse hermed ber etableres mulighed for
pa et senere tidspunkt at kunne fastsette sddanne regler
pa omradet, ligesom det er tilfeeldet for evrigt medicinsk
udstyr. Dette vil kunne ske, séfremt det vurderes fagligt
nedvendigt og for at styrke patientsikkerheden.

Med forordningen folger en rekke nye opgaver for Lee-
gemiddelstyrelsen 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 re-
geringens opfattelse, at der ber etableres hjemmel til at fast-



sette krav om betaling af gebyrer for Legemiddelstyrelsens
behandling af ansegninger om undersogelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og til de videnskabs-
etiske medicinske komiteers videnskabsetiske vurdering af
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik.

Lovforslaget indeholder endvidere forslag til andringer
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter (herefter komitéloven), jf. lovbekendt-
gorelse nr. 1338 af 1. september 2020, séledes at kombi-
nerede forskningsprojekter, hvor der indgar undersegelser
af ydeevne, behandles af de videnskabsetiske medicinske
komiteer, men at undersegelser af ydeevne ikke i gvrigt er
omfattet af komitélovens regler.

Afslutningsvist indgar der et forslag til en tilpasning af
Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol med medicinsk ud-
styr i lovforslaget. Tilpasningen skal ses i lyset af, at regler-
ne om Lagemiddelstyrelsens tilsyn med medicinsk udstyr i
dag primert findes i administrative forskrifter. Sundhedsmi-
nisteriet er imidlertid af den opfattelse, at der ber vare en
storre gennemsigtighed med Lagemiddelstyrelsens tilsyns-
befojelser, hvorfor disse med lovforslaget foreslas indskre-
vet direkte i lov om medicinsk udstyr.

2. Lovforslagets hovedpunkter

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

2.1.1. Gzldende ret

2.1.1.1. Tilladelser til undersogelse af ydeevne

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er i dag reguleret
i direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik, EF-Tidende 1998, L 331, side 1, med senere &ndrin-
ger. De EU-retlige regler er nermere implementeret i lov om
medicinsk udstyr, der bemyndiger sundhedsministeren til at
fastsette de regler, der er nedvendige for at gennemfore og
anvende de EU-retlige regler i Danmark i medfer af lovens
§1,stk. 1.

Det fremgér af § 1, stk. 2, nr. 1-9, i lov om medicinsk
udstyr, hvilke emner, der kan fastsattes bestemmelser om,
nar bemyndigelsen i stk. 1 anvendes.

Sundhedsministeren kan herved bl.a. fastsatte bestemmel-
ser om krav til udstyrs sikkerhed, kvalitet og ydeevne, krav
om typegodkendelse (overensstemmelsesvurderingsproced-
ure) af produkter og godkendelse af fremstillingsmetoder
samt om markning og om registrering af personer, der er
ansvarlige for markedsforingen, jf. lovens § 1, stk. 2, nr. 1, 2
og 4.

Bestemmelsen er bl.a. udmentet i bekendtgerelse nr. 1269
af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik. Ifalge bekendtgerelsens § 8, stk. 1, skal fabrikanten
for udstyr, hvis ydeevne skal evalueres, folge en bestemt
procedure som beskrevet i bilag VIII i direktiv 98/79/EF

og udarbejde en erklaering, for udstyret kan stilles til radig-
hed for laboratorier eller andre institutioner, der er navnt i
erkleringen.

Det folger videre af bekendtgerelsens § 8, stk. 3, at under-
sogelser af ydeevne forst ma iverksattes her i landet efter
tilladelse fra en relevant videnskabsetisk komité. Hertil skal
fabrikanter af udstyr, hvis ydeevne skal evalueres, registre-
res hos Laegemiddelstyrelsen efter bekendtgerelsens § 8, stk.
2.

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

Ifolge artikel 66, stk. 1, i IVD-forordningen skal en spon-
sor dog fremover, for der foretages en undersegelse af
ydeevne omfattet af forordningens artikel 58, stk. 1 og 2,
indsende en ansegning til den eller de medlemsstater, hvor
undersogelsen af ydeevne skal gennemferes. Det drejer sig
om undersogelser af ydeevne, hvor kirurgisk invasive pro-
ver udtages i forbindelse med undersogelsen, tilfeelde hvor
testresultaterne kan pévirke beslutninger om patientbehand-
ling og/eller blive anvendt i forbindelse med behandlings-
vejledning samt tilfelde, hvor udtagning af en prove bestar
af invasive indgreb eller andre risici for den person, der er
genstand for undersegelsen, samt undersegelser af ydeevne,
der omfatter udstyr til ledsagende diagnosticering. Forord-
ningen fastsetter yderligere en raekke krav til procedurer og
tidsfrister for vurdering af undersogelser af ydeevne.

En sponsor er ifelge artikel 2, nr. 57, i [VD-forordningen
defineret som en person, en virksomhed, en institution eller
en organisation, der patager sig ansvaret for igangsatningen,
ledelsen og finansieringen af undersogelsen af et udstyrs
ydeevne.

For visse undersogelser af ydeevne folger det direkte af
IVD-forordningen, at der skal foreligge en godkendelse af
en national kompetent myndighed, for sponsor kan pabegyn-
de undersogelsen af ydeevne, og at der ikke mé vare afgivet
en negativ udtalelse fra en national etisk komité, jf. artikel
66, stk. 7, litra b. Det drejer sig om undersogelser af ydeev-
ne i henhold til artikel 58, stk. 1, litra b og c, og artikel 58,
stk. 2, samt andre undersogelser af ydeevne end dem, der er
omhandlet i forordningens artikel 66, stk. 7, litra a.

Kravet om godkendelse galder for enhver interventions-
undersggelse af klinisk ydeevne som defineret i forordnin-
gens artikel 2, nr. 46, som omfatter undersggelser af ydeev-
ne, hvor undersggelsernes gennemforelse omfatter yderlige-
re invasive indgreb eller andre risici for personer, der er
genstand for undersogelserne, undersggelser af udstyr til
ledsagende diagnosticering samt undersggelser af ydeevne,
hvor indsamlingen af prover udger en vasentlig klinisk risi-
ko for den person, der er genstand for undersggelsen.

Kravet i IVD-forordningen om godkendelse af underse-

gelser af ydeevne gelder séledes undersogelser af ydeevne,
der er forbundet med en vesentlig proveudtagningsrisiko.



2.1.1.2. Underseogelser med en lav preveudtagningsrisiko

IVD-forordningen fastsetter i artikel 66, stk. 7, litra a, at
sponsor umiddelbart efter ansegningens valideringsdato kan
pabegynde en undersogelse af ydeevne, hvis indsamlingen
af prover ikke udger en vesentlig klinisk risiko for den
person, der er genstand for undersogelsen. Dette forudsatter,
at den kompetente etiske komité i den bererte medlemsstat
ikke har afgivet en negativ udtalelse vedrerende undersogel-
sen af ydeevne, eller at andet ikke folger af national ret.

Bestemmelsen i artikel 66, stk. 7, litra a, indeholder séle-
des adgang til, at medlemsstaterne kan fastsette nationale
serregler 1 form af krav om, at der skal foreligge en tilladel-
se fra den nationale kompetente myndighed inden igangsat-
telse af undersegelse af et udstyrs ydeevne, der er forbundet
med en lav preveudtagningsrisiko.

2.1.1.3. Falleseuropxisk database til ansegninger

Til brug for blandt andet ansggninger om undersogelse af
ydeevne er Kommissionen ifelge artikel 69 i IVD-forordnin-
gen forpligtet til at oprette et elektronisk system, en database
kaldet Eudamed, som skal bruges som indgang til indsendel-
se af ansegninger eller underretninger om undersogelser af
ydeevne samt til gvrig indsendelse af data i denne sammen-
haeng.

Sponsor skal, ndr Eudamed er funktionsdygtig, indsende
ansegninger om tilladelse til undersegelser af ydeevne til
Lagemiddelstyrelsen gennem denne database, jf. forordnin-
gens artikel 66, stk. 1, 2. led. Vasentlige @ndringer i an-
segninger om undersegelser af ydeevne, underretninger om
indberetninger om alvorlige uenskede handelser og under-
retninger om standsning og afslutning af undersegelser af
ydeevne skal ligeledes indberettes gennem databasen, nar
denne er funktionsdygtig.

Det fremgér af artikel 113, stk. 3, litra f, i [VD-forordnin-
gen, at sdfremt Eudamed ikke er fuldt funktionsdygtig den
26. maj 2022, treeder forpligtelserne vedrerende Eudamed
forst 1 kraft seks maneder efter, at Kommissionen har offent-
liggjort en meddelelse om, at Eudamed er funktionsdygtig, i
Den Europaiske Unions Tidende.

Efter forordningen vil der i dette tilfelde derfor alene
kunne fastsattes nationale regler om, hvordan nationale
kompetente myndigheder, som f.eks. Laegemiddelstyrelsen,
kan modtage ansegninger, indtil Eudamed er funktionsdyg-
tig. Derefter vil reglerne i [VD-forordningen om indsendel-
se til Eudamed finde anvendelse. Dette gaelder indsendelse
af ansegninger om tilladelse til undersegelser af ydeevne,
indberetninger om alvorlige uenskede handelser og under-
retning om standsning og afslutning af undersegelser af yde-
evne.

2.1.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

2.1.2.1. Tilladelser til undersogelse af ydeevne

Det er i dag muligt at fastsztte regler ved bekendtgerelse,
som er nedvendige for at anvende EU-retlige regler om

medicinsk udstyr i Danmark. Hidtil har sigtet veret imple-
mentering af direktiverne om medicinsk udstyr.

Med reglerne i [IVD-forordningen er der fra den 26. maj
2022 pligt til, at fabrikanter skal sege om tilladelse til at
foretage visse undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. Der er tale om undersogelser af yde-
evne, der er forbundet med en vasentlig preveudtagningsri-
siko. Det vil sige den konkrete risiko ved at udtage en prove
fra en patient, f.eks. ved en biopsi.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at sédanne anseg-
ninger bedst kan handteres af Lagemiddelstyrelsen, der al-
lerede er den ressortansvarlige myndighed for medicinsk ud-
styr. Med lovforslaget vil Laegemiddelstyrelsen derfor vare
den kompetente myndighed med hensyn til behandling af
ansegninger om undersogelse af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik og ansggninger om @ndringer af
sadanne ansegninger.

I forbindelse med gennemforelsen 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 fastsette
regler om krav til kliniske afprevninger og krav om godken-
delse af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og pro-
dukter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-rets-
forskrifter om medicinsk udstyr. Bemyndigelsen gjorde det
muligt at fastsatte nationale regler om bl.a. Laeegemiddelsty-
relsens behandling af ansegninger om kliniske afprevninger.

Denne bestemmelse omfatter dog ikke undersegelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og det er
derfor Sundhedsministeriets vurdering, at der ber etableres
hjemmel i lov om medicinsk udstyr til at fastsatte regler
om krav om tilladelse til igangsattelse af undersggelser af
ydeevne samt krav til undersegelser af ydeevne. Hjemlen
vil skabe grundlaget for Lagemiddelstyrelsens behandling
af ansegninger om undersggelser af ydeevne.

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

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3, og bemarkninger-
ne hertil.

2.1.2.2. Undersogelser med en lav preveudtagningsrisiko

Som beskrevet giver IVD-forordningen adgang til natio-
nalt at fastsaette krav om tilladelser ved undersegelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med en
lav proveudtagningsrisiko. Det er Sundhedsministeriets vur-
dering, at det kan blive relevant at udnytte denne adgang
til at fastsette nationale serregler for sdidanne undersogelser
med en lav preveudtagningsrisiko. 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 pad nuvarende tidspunkt ikke er tilstreekkeligt fagligt



grundlag for at fastsette sidanne nationale sarregler, da der
er tale om et helt nyt omrade, som ikke hidtil har veret
underlagt myndighedskontrol. Det foreslas derfor med lov-
forslaget, at der indferes en bemyndigelse til, at sundheds-
ministeren pa et senere tidspunkt vil kunne fastsatte krav
om tilladelse til undersegelser af ydeevne med lav preveud-
tagningsrisiko.

Det forudsettes med lovforslaget, at sundhedsministerens
anvendelse af bemyndigelsen alene vil kunne ske, hvis det
vurderes fagligt nedvendigt, og ndr Legemiddelstyrelsen,
som faglig myndighed, har opnéet yderligere erfaring med
behovet for nationale serregler, herunder indsamlet erfaring
fra gvrige EU-medlemsstater.

Det forudsattes pa nuvarende tidspunkt, at en anvendelse
af bemyndigelsen alene vil omfatte en snaver kreds af fabri-
kanter af medicinsk udstyr, da det kun i begraensede tilfelde
vil veere nedvendigt at gennemfore undersogelser af ydeev-
ne med lav preveudtagningsrisiko. Hertil vil bemyndigelsen
ikke kunne anvendes til at udvide forordningens generelle
anvendelsesomrade.

Da det konkrete behov for en udmentning af bemyndigel-
sen pa nuvarende tidspunkt er ukendt, vil der forud for en
eventuel udmentning skulle tages stilling til de erhvervsgko-
nomiske konsekvenser herved.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3, og bemerkninger-
ne hertil.

2.1.2.3. Falleseuropzisk database til ansegninger

Anseggninger til undersegelser af ydeevne skal som be-
skrevet indsendes til databasen Eudamed. Da Eudamed
imidlertid ikke er klar til brug pd nuvarende tidspunkt, er
det Sundhedsministeriets opfattelse, at der ber sikres hjem-
mel til, at der i en overgangsperiode kan fastsattes krav til
undersogelser af ydeevne.

Efter lovforslaget vil der sdledes kunne fastsattes regler
om, at ansegninger om tilladelse til undersogelser af yde-
evne, indberetninger om alvorlige uenskede hendelser og
underretning om standsning og afslutning af undersegelser
af ydeevne skal sendes til Legemiddelstyrelsen, indtil Eu-
damed er funktionsdygtig og forpligtelserne i forbindelse
hermed i kraft.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3, og bemarkninger-
ne hertil.

2.2. Videnskabsetisk behandling af undersogelser af yde-
evne

2.2.1. Gzldende ret

Direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, EF-Tidende 1998, L 331, side 1, med senere &n-
dringer, indeholder ikke bestemmelser om krav om en vi-
denskabsetisk behandling af underseogelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Dog fremgér det bl.a. af direktivets preambel 33, at de
nationale bestemmelser om etiske spergsmal fortsat finder
anvendelse. Desuden fremgar det bl.a. af direktivets artikel

1, stk. 4, at i direktivet er de etiske aspekter vedrerende
udtagning, indsamling og anvendelse af vev, celler og stof-
fer af human oprindelse omfattet af reglerne i Europaradets
konvention om beskyttelse af menneskerettigheder og men-
neskelig verdighed i forbindelse med anvendelse af biologi
og laegevidenskab (bioetikkonventionen) samt af den rele-
vante nationale lovgivning.

Det videnskabsetiske komitésystem har i medfer af ko-
mitélovens § 1, stk. 1, som formal at sikre, at sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenska-
belige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk for-
svarligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
og velbefindende og forskningsdeltageres rettigheder, inte-
gritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfunds-
massige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan beret-
tige forskningsprojektets gennemforelse. De videnskabseti-
ske komitéers bedemmelse og godkendelse er forsegsperso-
nernes og samfundets sikkerhed for, at grundlaget for, at si-
danne forskningsprojekter kan gennemfores videnskabsetisk
forsvarligt, er til stede. Ansvaret for, at sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk for-
svarligt, pdhviler den forsegsansvarlige.

Efter komitélovens § 1, stk. 2, bestar det videnskabseti-
ske komitésystem af regionale videnskabsetiske komiteer,
videnskabsetiske medicinske komiteer og en national viden-
skabsetisk komité.

De regionale videnskabsetiske komitéer og National Vi-
denskabsetisk Komité behandler ansegninger om godken-
delse af forskningsprojekter efter reglerne i komitéloven. De
videnskabsetiske medicinske komitéer behandler ansggnin-
ger om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr omfattet
af forordningen om medicinsk udstyr efter lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v.

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

Der stilles séledes ikke i dag krav om en videnskabsetisk
bedeommelse af undersogelser af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik.

Der kan dog vere in-vitro medicinsk udstyr, der allerede
er markedsfort, og som er CE-market i overensstemmel-
se med artikel 18, stk. 1, (PMCF-afprovning), og derfor
har gennemgéet en EU-overensstemmelsesvurdering, herun-
der eventuelle undersogelser af ydeevne for CE-marknin-
gen. En undersegelse af ydeevne efter IVDR forordningens
artikel 70, stk. 1, foretages sdledes i overensstemmelse med
udstyrets erklerede formal.

2.2.1.1. Information om samtykke

Kapitel 3 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v. indeholder regler om
information og samtykke til kliniske afprevninger af medi-
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cinsk udstyr. Kapitel VI i IVDR-forordningen indeholder
forordningens artikel 56-77, som regulerer forskellige krav
og betingelser for bl.a. iverksattelse af undersegelser af
ydeevne. Bestemmelsen i artikel 59-62 og 64 indeholder
regulering af information og samtykke i forbindelse med
undersggelser af ydeevne.

For en gennemgang af reguleringen i lovens kapitel 3
henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 7, og
pkt. 2.2.2.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger, mens
der for en gennemgang af kravene i artikel 59-62 og 64
henvises til lovforslagets § 2, nr. 13.

Det fremgar af artikel 63 i [VDR-forordningen, at med-
lemsstaterne kan opretholde supplerende foranstaltninger
vedrerende personer, der gennemferer tvungen militertje-
neste, frihedsbergvede personer, personer, der som felge af
retsafgorelser ikke kan deltage i kliniske afprevninger, eller
personer, der bor pa plejeinstitutioner. Lovens § 10 inde-
holder en raekke bemyndigelsesbestemmelser. Sundhedsmi-
nisteren kan saledes i medfer af stk. 1 fastsette nermere
regler om indholdet af deltagerinformationen, afgivelse af
information og modtagelse af samtykke. Efter bestemmel-
sens stk. 2 kan sundhedsministeren desuden fastsatte regler
om kvalifikationer hos den person, som giver den mundtli-
ge information og modtager det informerede samtykke fra
forsegspersonen. Derudover kan sundhedsministeren efter
bestemmelsens stk. 3 fastsette nermere regler om hering
i medfer af § 8, stk. 2. Endelig kan sundhedsministeren —
som nermere gennemgaet ovenfor — efter bestemmelsens
stk. 4 fastsette neermere regler om samtykke og deltagelse i
kliniske afprevninger eller undersggelser af ydeevne for per-
soner, som kan vare udsat for et sarligt pres for deltagelse i
en klinisk afprevning.

Sadanne regler er n@rmere fastsat i bekendtgerelse viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr m.v. Der er f.eks. i bekendtgerelsen fastsat narmere
regler om afgivelse af samtykke, indholdet af skriftlig infor-
mation forud for et forseg, afgivelse af mundtlig informa-
tion, herunder kvalifikationer hos den informerende person,
og sarlige regler for samtykke for forsegspersoner udsat for
pres eller tvang m.v.

2.2.1.2. Forsegspersoners adgang til patienterstatning

Det fremgér af § 19, stk. 1, i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet (herefter klage- og
erstatningsloven) at der ydes erstatning til patienter eller ef-
terladte til patienter, som her i landet péaferes skade i forbin-
delse med undersogelse, behandling el. lign., som er foreta-
get pa nermere angivne behandlingssteder eller af nermere
angivne sundhedspersoner. Erstatning ydes efter reglerne i
lovens kapitel 3.

Efter § 19, stk. 3, i klage- og erstatningsloven, sidestilles
personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige forseg, her-
under kliniske afprovninger af medicinsk udstyr, der ikke
indgér som led i diagnostik eller behandling af personens
sygdom, med patienter. Det samme gelder for donorer,
hvorfra der udtages vaev og andet biologisk materiale.

Bestemmelserne i § 19, stk. 1 og 3, udger en videreforel-
se af § 1, stk. 1 og 2, i lov nr. 367 af 6. juni 1991 om
patientforsikring. Det fremgér af bemerkningerne til § 1,
at bestemmelsen angiver det centrale dekningsomrade for
patientforsikringen (nu Patienterstatningen), jf. Folketingsti-
dende 1990-91, tilleeg A, spalte 3282. For at en patient har
krav pa erstatning for en skade omfattet af Patienterstatnin-
gens daekningsomrade er det sdledes en betingelse, at der er
tale om den omfattede person- og skadesgruppe i klage- og
erstatningslovens § 19.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

IVD-forordningen fastlegger overordnet, at undersegelser
af ydeevne for in vitro-udstyr efter forordningens anvendel-
sesdato skal underlaegges en videnskabsetisk behandling.

Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning for sddanne videnskabsetiske behandlinger fremgar i
det folgende.

2.2.2.1. Kompetence til at foretage videnskabsetisk vur-
dering

Den etiske gennemgang af undersogelser af ydeevne skal
efter IVD-forordningen vaere forenelig med de procedurer
om vurdering af ansegningen om tilladelse til en underse-
gelse af ydeevne, der er fastsat i forordningen. Det forud-
settes med forordningen, at reglerne om sédanne etiske gen-
nemgange skal fastsattes i national ret.

Forordningen indferer séledes procedurer og tidsfrister for
vurderingen af ansegninger om undersegelser af ydeevne,
der i medfer af forordningen bade skal underlaegges en vi-
denskabelig vurdering og en etisk vurdering. Overholdelse
heraf kreever et meget tet samarbejde mellem Lagemiddel-
styrelsen og de videnskabsetiske medicinske komiteer.

Sundhedsministeriet er desuden af den opfattelse, at for-
ordningens krav om, at den etiske gennemgang skal vare
forenelig med procedurerne i forordningen indebzarer, at den
videnskabsetiske sagsbehandling af undersogelser af ydeev-
ne vil veere sammenlignelig med kravene til den videnskabs-
etiske sagsbehandling i forbindelse med kliniske afprevnin-
ger af medicinsk udstyr i de videnskabsetiske medicinske
komitéer. Derfor er det Sundhedsministeriets vurdering, at
det vil veere hensigtsmessigt at lade de videnskabsetiske
medicinske komitéer foretage den videnskabsetiske vurde-
ring af undersogelser af ydeevne.

Det folger af IVD-forordningen, at medlemsstatens natio-
nale kompetente myndighed kan godkende en ansegning om
undersggelser af ydeevne, hvis en etisk komité, der er nedsat
i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udta-
lelse i forbindelse med undersegelsen af ydeevnen. Dette
forstar Sundhedsministeriet saledes, at Lagemiddelstyrelsen
kun kan godkende en underspgelse af ydeevne, hvis der
foreligger en positiv udtalelse fra en videnskabsetisk komité,
og de gvrige betingelser i [VD-forordningen er opfyldt.

P& denne baggrund finder Sundhedsministeriet, at proce-
durerne og den organisatoriske placering af den videnskabs-



11

etiske vurdering af undersegelse af ydeevne med medicinsk
udstyr skal placeres saledes, at ansegninger om videnskabs-
etisk vurdering af undersegelse af ydeevne af in-vitro medi-
cinsk udstyr skal indgives til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer. Disse komitéer foretager som navnt allerede
den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr efter forordningen om medicinsk udstyr og
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr m.v.

2.2.2.2. Informeret samtykke til deltagelse i undersogel-
ser af ydeevne

Det er ikke nermere defineret i IVD-forordningen, hvem
der kan vere en retligt udpeget repraesentant til at afgive et
stedfortreedende samtykke. Der skal derfor fastsattes natio-
nale regler herom.

Sundhedsministeriet finder, at reglerne for stedfortraeden-
de samtykke til deltagelse i undersogelser af ydeevne sa vidt
muligt ber fastsettes i lighed med de nugaldende regler
i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevnin-
ger af medicinsk udstyr m.v. om, hvem der er den retligt
udpegede reprasentant for forsegspersoner uden handleev-
ne, herunder mindrearige. Den foreslaede ordning vil der-
med afspejle de regler, der blev indfert i forbindelse med
videnskabsetisk godkendelse af kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr.

Det foreslds derfor, at et stedfortreedende samtykke pa
vegne af mindredrige forsegspersoner til deltagelse i en
undersogelse af ydeevne skal afgives af foreldremyndighe-
dens indehaver. Der foreslds hertil en undtagelse for de
15-17-&rige, som vil betyde, at en undersogelse af ydeevne
kun mé& gennemferes med deltagelse af en forsegsperson,
der er fyldt 15 &r og endnu er ikke myndig, safremt bade
forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver
samtykke hertil.

Hvis den mindrearige er fyldt 15 ar, vil badde den min-
dreédrige og foreldremyndighedsindehaveren séledes skulle
meddele samtykke til deltagelse i undersegelsen af ydeevne,
for den mindrearige kan inkluderes i undersogelsen.

For sé vidt angar mindredrige mellem 5 og 15 ar foreslas
det med lovforslaget, at de s& vidt muligt vil skulle heres om
deres deltagelse i en undersogelse af ydeevne. Det betyder,
at bern i den navnte alder vil skulle sperges om, hvorvidt
de onsker at deltage i en undersogelse af ydeevne. Dette skal
ses i sammenhang med, at det stedfortreedende samtykke
skal vaere udtryk for forsegspersonens formodede vilje. Det
foreslas endvidere, at sundhedsministeren bemyndiges til at
fasts@tte neermere regler om horing af mindrearige mellem 5
og 15 ar.

Det foreslas desuden, at et stedfortreedende samtykke pa
vegne af forsggspersoner under veergemal, der omfatter be-
fojelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, jf. vargemaélslovens § 5,
stk. 1, vil skulle gives af vaergen.

Endelig foreslas det med lovforslaget, at et stedfortraeden-
de samtykke pé vegne af ovrige forsegspersoner uden hand-

leevne skal gives af den nermeste parerende og en forsegs-
verge. Et stedfortreedende samtykke vil efter lovforslaget i
denne situation siledes kraeve to personers medvirken. Der-
udover vil forsggsvergen efter lovforslaget skulle vare en
leege, som er uathangig af investigators interesser og af
interesser 1 den kliniske afprevning i evrigt.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 5, og bemarkninger-
ne hertil.

2.2.2.3. Ansogninger om en etisk udtalelse om underse-
gelse af ydeevne

Det folger af artikel 58, stk. 3, i IVD-forordningen, at
den etiske gennemgang foretages af en etisk komité i over-
ensstemmelse med national ret. Sundhedsministeriet finder
derfor, at der ber fastsattes regler herom i national ret.

Kravet om en etisk udtalelse galder for enhver underse-
gelse af ydeevne, hvor kirurgisk invasive prover kun udtages
med henblik pd undersegelsen af ydeevne, undersogelser
af ydeevne, der udger interventionsundersogelse af klinisk
ydeevne som defineret i forordningens artikel 2, nr. 46, un-
dersogelser af ydeevne, hvor undersegelsernes gennemforel-
se omfatter yderligere invasive indgreb eller andre risici for
personer, der er genstand for undersegelserne, samt underse-
gelser af udstyr til ledsagende diagnosticering.

Kravet i IVD-forordningen om en etisk udtalelse om un-
dersegelser af ydeevne er sdledes karakteriseret ved, at det
gelder for undersogelser af ydeevne, der er forbundet med
en vesentlig preveudtagningsrisiko og hvor der udferes
en intervention. Med en vasentlig preveudtagningsrisiko
menes undersggelser hvor kirurgisk invasive prever kun
udtages med henblik pa undersggelse af ydeevne og/eller af-
prevninger, hvor undersegelsernes gennemforelse omfatter
yderligere invasive indgreb eller andre risici for de personer,
der er genstand for undersogelserne.

Det foreslds derfor med lovforslaget at fastsatte, at ansog-
ninger om en etisk udtalelse vedrerende undersogelser af
ydeevne omfattet af artikel 58, stk. 1 og 2, og underretninger
om undersogelser af ydeevnen af allerede CE-market udstyr
efter artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen, hvor undersagel-
sen indeberer, at forsegspersonerne udsattes for yderligere
procedurer end dem der udferes ved normal anvendelse af
udstyret, vil skulle sendes elektronisk til de videnskabsetiske
medicinske komitéer indtil Eudamed er funktionsdygtig.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 13, og bemaerknin-
gerne hertil.

2.2.2.4. Den videnskabsetiske vurdering og komitéernes
sagsbehandling

Der indferes med IVD-forordningen en pligt for den nati-
onale kompetente myndighed til at underkaste undersegelser
af ydeevne, der er forbundet med en vasentlig proveudtag-
ningsrisiko, for en videnskabsetisk vurdering.

Det folger af IVD-forordningen, at den kompetente myn-
dighed skal afsla at give tilladelse til en undersogelse af
ydeevne, hvis kravene i forordningen ikke er opfyldt. Det
indebaerer bl.a., at Lagemiddelstyrelsen vil skulle afsla at
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give tilladelse til en undersegelse af ydeevne, hvis der fore-
ligger en negativ udtalelse fra en videnskabsetisk komité.

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

Det er pad den baggrund Sundhedsministeriets opfattelse,
at komitéen ikke kan stille yderligere betingelser ud over,
hvad der er fastsat i [VD-forordningen. Det ber derfor fast-
settes i national ret, hvilke af de materielle krav i forordnin-
gen som den videnskabsetiske komité skal vurdere. Sund-
hedsministeriet finder endvidere, at der i national ret ber
fastsettes regler om, hvilke betingelser undersogelsen af
ydeevnen vil skulle opfylde for, at komitéen kan afgive en
positiv udtalelse til undersegelsen.

Med lovforslaget fastsattes séledes, hvilke artikler i [IVD-
forordningen en undersogelse af ydeevne skal opfylde, for
komitéen kan afgive en positiv udtalelse. Det foreslés ek-
sempelvis, at komitéen vil skulle pase, at bestemmelserne
om informeret samtykke overholdes, og at undersogelsen af
ydeevne er designet saledes, at den involverer faerrest muli-
ge smerter og gener, mindst mulig frygt og faerrest mulige
andre forudsigelige risici for forsegspersonerne.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 13, og bemaerknin-
gerne hertil for en narmere beskrivelse af de foreslaede
betingelser, der skal vere opfyldt for, at komitéen kan afgive
en positiv udtalelse til undersagelsen.

2.2.2.5. Procedurerne for den videnskabsetiske bedem-
melse

Det fremgar af artikel 58, stk. 3, i IVD-forordningen,
at medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne for den eti-
ske komités gennemgang er forenelige med de procedurer,
der er fastsat i forordningen for myndighedernes vurdering
af ansggningen om tilladelse til en undersogelse af ydeev-
ne. Forordningen indeholder detaljerede procedurer og korte
frister for myndighedernes validering og behandling af an-
sogninger om undersogelser af ydeevne. Sundhedsministeri-
et finder derfor, at der i national ret ber fastsattes regler
for procedurerne af den etiske gennemgang af sddanne an-
sogninger.

Det foreslas derfor med lovforslagets § 2, nr. 14, at sund-
hedsministeren bemyndiges til at fastsette nermere regler
om samarbejdet mellem de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer og Lagemiddelstyrelsen og om den videnskabsetiske
sagsbehandling, herunder tidsfrister for den videnskabseti-
ske udtalelse. Baggrunden herfor er, at der lebende kan
opsta behov for at tilpasse Leegemiddelstyrelsens og komi-
téernes samarbejde, herunder tidsfrister, og derfor vurderes
det mest hensigtsmaessigt, at sddanne regler fastsettes ved
bekendtgeorelse.

De frister, der forventes fastsat i medfer af den foreslaede
bestemmelse, skal balancere hensynet til, at der skal vere
tilstreekkelig tid til at vurdere undersegelsen af ydeevne,

og hensynet til at sikre hurtig og effektiv sagsbehandling,
saledes at patienterne hurtigst mulig far adgang til nyt, inno-
vativt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der samtidig
er underlagt hgje standarder for kvalitet og sikkerhed for
patienter, brugere og andre personer. Hertil kommer forord-
ningens krav om at sikre effektiv sagsbehandling under
overholdelse af tidsfristerne.

Endvidere forventes fastsat regler om, at det er Laegemid-
delstyrelsen, der har kompetencen til at vurdere, om et gi-
vent produkt udger medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
omfattet af [VD-forordningen eller ej. Er den videnskabseti-
ske medicinske komité i tvivl om, hvorvidt en undersogelse
af ydeevne falder inden for forordningen, foreslas der ende-
lig fastsat regler om, at komitéen skal anmode Lagemiddel-
styrelsen om at treffe beslutning om, hvorvidt udstyret er
omfattet af forordningen eller e;j.

Bemyndigelsen svarer saledes til den tilsvarende bemyn-
digelse i forbindelse med kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 15, og bemarknin-
gerne hertil.

2.2.2.6. Tilsyn og kontrol

Undersagelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik er ikke efter geeldende ret underlagt en viden-
skabsetisk vurdering. Der fores séledes ikke i dag inden for
det videnskabsetiske komitésystem tilsyn og kontrol med
undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik.

Med hensyn til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
efter forordningen om medicinsk udstyr, folger det af pkt.
2.1.2.7. i forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., jf. Folke-
tingstidende 2020-21, A, L 62, som fremsat, side 17, at
det alene er Legemiddelstyrelsen, som skal fore tilsyn med
kliniske afprevninger.

Baggrunden herfor er, at Leegemiddelstyrelsens tilsyn ef-
ter lov om medicinsk udstyr vurderes tilstreekkeligt og til-
godeser behovet for tilsyn og kontrol. Komitésystemet ind-
drages dog i det omfang, at det er relevant. Hvis der ek-
sempelvis er serlige etiske aspekter, kan repraesentanter fra
komitésystemet efter anmodning fra Lagemiddelstyrelsen
deltage 1 Laegemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn.

Sundhedsministeriet finder — pé linje med, hvad der geel-
der for kliniske afprevninger med medicinsk udstyr — at det
vil vaere fagligt forsvarligt, at Lagemiddelstyrelsen alene
forer tilsyn med undersegelser af ydeevne, som er godkendt
af Legemiddelstyrelsen. Det skyldes, at der ikke vil skulle
treeffes en egentlig afgerelse i den videnskabsetiske medi-
cinske komité, men alene afgives en etisk udtalelse, som
skal indgd i Legemiddelstyrelsens behandling af en anseg-
ning om godkendelse af en undersegelse af ydeevne. Det
skal dog fremhaves, at safremt der foreligger en negativ ud-
talelse fra komitéen, kan Legemiddelstyrelsen efter forord-
ningen om medicinsk udstyr ikke godkende en undersogelse
af ydeevne.
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For s& vidt angér undersegelser af ydeevne efter artikel
70, stk. 1, der ikke skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen,
er der alene tale om, at der skal ske en underretning af
komitéen i henhold til IVD-forordningen.

Som det fremgér ovenfor, vil det sdledes efter Sundheds-
ministeriet opfattelse veare fagligt forsvarligt, at der alene
fores tilsyn med undersogelser af ydeevne, som er godkendt
af Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslés derfor med lovforslaget, at det alene er Laege-
middelstyrelsen, som vil skulle fore tilsyn med undersegel-
ser af ydeevne.

Det foreslas endvidere pd baggrund af ovenstiende, at der
ikke indferes krav om at fore tilsyn med den videnskabseti-
ske udtalelse efter artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1.2. samt § 1, nr. 8, og
bemaerkningerne hertil.

2.2.2.7. Klageadgang

Det folger af artikel 67, stk. 4, i IVD-forordningen, at
medlemsstaterne skal sikre, at et afslag i henhold til forord-
ningens artikel 67, stk. 4, kan péklages.

Medlemsstaterne skal saledes sikre, at afslag meddelt af
Laegemiddelstyrelsen pa en ansegning i medfer af forord-
ningens 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
ufuldstendigt, eller udstyret eller de forelagte dokumenter,
iseer planen for undersegelse af ydeevne og investigators
brochure, ikke svarer til niveauet af videnskabelig viden, og
navnlig hvis undersogelsen af ydeevne ikke er egnet til at
dokumentere udstyrets sikkerhed, ydeevneegenskaber eller
fordele for forsegspersoner eller patienter, eller kravene i
artikel 58 ikke er opfyldt eller vurderinger i henhold til
artikel 67, stk. 3, er negative.

Der er i medfer af IVD-forordningen saledes alene krav
om, at Lagemiddelstyrelsens afgerelse skal kunne péakla-
ges. Der er ikke krav om fastsattelse af klageadgang med
hensyn til en afgivet etisk udtalelse.

Der foreslés derfor ikke fastsat regler om klageadgang for
komitéens videnskabsetiske udtalelser idet udtalelsen efter
IVD-forordningen er en udtalelse og ikke en afgerelse.

For ansegninger efter IVD-forordningens artikel 58, stk. 1
og 2, kan Lagemiddelstyrelsens afgerelse péklages til Sund-
hedsministeriet som folge af den almindelige retsgrundsat-
ning om administrativ rekurs, hvorefter en part i en sag kan
klage over en afgerelse truffet af en underordnet myndighed
til en overordnet myndighed. Det bemarkes i den forbindel-
se, at sundhedsministeren i henhold til § 4 i lov om medi-
cinsk udstyr ved bekendtgerelse har mulighed for at fastsat-
te regler om adgangen til at klage over afgerelser truffet
af Laegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr og
efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr, herunder om
at visse afgarelser ikke kan paklages til hejere administrativ
myndighed.

2.2.2.8. Behandling af kombinerede forskningsprojekter
med undersogelse af ydeevne

I et kombineret forskningsprojekt indgér som forskellige
delelementer flere typer af forskningsprojekter i ét samlet
forskningsprojekt. Det kan eksempelvis vare et forsknings-
projekt, hvor der bdde indgér en klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr
og et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i medfer af
komitéloven, f.eks. selvstendig forskning i menneskets bio-
logiske materiale.

Efter lov om videnskabsetisk behandling af kliniske af-
prevninger af medicinsk udstyr m.v. afgiver de videnskabs-
etiske medicinske komitéer en udtalelse til forskningspro-
jekter, der vedrerer klinisk afprevning af medicinsk udstyr
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Efter komi-
télovens regler behandler enten en regional komité eller Na-
tional Videnskabsetisk Komité — athangig af sagsomradets
kompleksitet — bl.a. ansegninger om godkendelse af forsk-
ningsprojekter, der udger forskning i menneskets biologiske
materiale.

Safremt komitélovens § 15, stk. 5, ikke var indfert, ville
et kombineret forskningsprojekt, hvor der bade indgér klini-
ske afprovninger af medicinsk udstyr og f.eks. selvstendig
forskning i menneskets biologiske materiale, skulle behand-
les af flere komitéer, jf. ovenfor. I medfer af komitélovens
§ 15, stk. 5, skal disse projekter dog alene anmeldes ét sted,
med opfyldelse af betingelserne for alle de typer af forsk-
ningsprojekter, der indgér i det kombinerede forskningspro-
jekt.

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

Sundhedsministeriet finder det hensigtsmeessigt, at kom-
petencen til behandling af kombinerede forskningsprojekter,
hvor der indgdr undersegelse af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik omfattet af [VD-forordningen,
ligeledes ber klarleegges og sagsbehandlingen samles i én
komité. Sundhedsministeriet foreslar derfor, at anmeldelse
af disse projekter vil skulle ske til de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer.

Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 1, og bemarkninger-
ne hertil.

2.2.2.9. Forsegspersoners adgang til patienterstatning i
forbindelse med undersogelser af ydeevne

Patienterstatningen har oplyst, at personskade, der opstér
1 forbindelse med, at en forsegsperson deltager i en efterpr-
ovelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
anses for omfattet af dekningsomradet.

Sundhedsministeriet er af den opfattelse, at der ikke fra
EU’s side ved overgangen fra direktiv 98/79/EF til IVD-for-
ordningen er tilteenkt en meningsendring ved anvendelse af
begrebet »undersggelse« i forordningen frem for direktivets
»efterpravelse«.
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Skader i forbindelse med undersogelser af ydeevne vil
saledes ogsa efter overgangen til [VD-forordningen anses
for omfattet af Patienterstatningens deekningsomrade.

2.3. Gebyrer for ansegninger om tilladelse til undersegel-
se af ydeevne

2.3.1. Gzldende ret

Forordningen indeholder krav om, at Legemiddelstyrel-
sen skal give tilladelse til pdbegyndelse af visse undersogel-
ser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
efter forordningens artikel 66, stk. 1. Legemiddelstyrelsen
skal séledes fra den 26. maj 2022 behandle ansegninger om
undersogelser af udstyrs ydeevne.

Der er tale om en ny opgave for Lagemiddelstyrelsen,
da styrelsen ikke for har behandlet sidanne ansegninger. Be-
handlingen af ansegninger om undersogelse af ydeevne skal
ske inden for korte frister efter forordningens artikel 66, stk.
7, litra b, 2. pkt. Laegemiddelstyrelsen skal saledes senest
10 dage efter modtagelse af en ansegning underrette sponsor
om, hvorvidt undersggelsen af ydeevne falder ind under for-
ordningens anvendelsesomrade, og hvorvidt ansegningen er
fuldsteendig. Lagemiddelstyrelsen skal som udgangspunkt
behandle selve ansegningen om undersegelse af ydeevne
inden for 45 dage.

Det folger endvidere af IVD-forordningen, at sponsorer,
som har til hensigt at indfere vasentlige @ndringer i en
allerede godkendt undersogelse af et udstyrs ydeevne, skal
underrette den kompetente myndighed, Lagemiddelstyrel-
sen, hvis @&ndringen kan have en vasentlig indflydelse pa
forsegspersonernes sikkerhed, sundhed eller rettigheder eller
pa robustheden eller pélideligheden af de data, der er gene-
reret 1 forbindelse med undersogelsen. Lagemiddelstyrelsen
skal herefter vurdere, om undersogelsen af ydeevne kan
gennemfores, jf. forordningens artikel 71, stk. 1 og 2.

Lagemiddelstyrelsens opgaver pa omradet for medicinsk
udstyr er generelt gebyrfinansierede. Der er pad nuvarende
tidspunkt ikke hjemmel til at opkreeve gebyr for Laegemid-
delstyrelsens behandling af anseggninger om undersegelse
af ydeevne og behandling af ansegninger om andring af
undersggelse af ydeevne i forbindelse med undersegelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Der
blev med lov nr. 1853 af 9. december 2020 om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk ud-
styr m.v. etableret hjemmel til at foretage inspektioner af
undersegelser af ydeevne pr. 26. maj 2022, jf. lovens § 20,
nr. 3.

Efter § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medicinsk udstyr kan
sundhedsministeren faststte regler om gebyrer for anseg-
ninger om tilladelse til kliniske afpreovninger af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Den, der sgger om tilladelse til en klinisk afprevning af
medicinsk udstyr eller et produkt uden et medicinsk formal
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, skal efter
bekendtgerelse nr. 1100 af 1. juni 2021 om gebyrer for me-
dicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal, § 9, stk.

1, betale et gebyr til Lagemiddelstyrelsen for behandling
af ansegningen. Det samme galder for den, der soger om
tilladelse til @ndring af en klinisk afprevning af medicinsk
udstyr efter bekendtgerelsens § 9, stk. 2. Den, der har mod-
taget en sadan tilladelse, skal samtidig betale et arsgebyr til
Laegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol med afprevnin-
gen, indtil denne er afsluttet, efter bekendtgerelsens § 10.

Der er efter geldende ret ikke hjemmel til at opkreve
gebyrer for behandling af ansegninger om tilladelse til un-
dersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik. Dette haenger sammen med, at der ikke i dag skal
anseges om tilladelse hertil.

Herudover medferer IVD-forordningen en raeekke nye op-
gaver for medlemsstaternes, videnskabsetiske komitésystem
i forbindelse med forordningens krav om en etisk udtalelse i
forbindelse med undersegelser af ydeevne, der er forbundet
med en vesentlig praveudtagningsrisiko.

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

2.3.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

2.3.2.1. Lzegemiddelstyrelsen

De nye krav i IVD-forordningen om undersogelse af yde-
evne medferer en raekke nye opgaver for medlemsstaterne. I
Danmark er den relevante kompetente myndighed Lage-
middelstyrelsen.

Sundhedsministeriet vurderer, at der ber etableres hjem-
mel til at opkraeve gebyr for sagsbehandlingen af sager om
undersogelse af ydeevne pa samme méde, som det i dag er
tilfeeldet for ansegninger, der vedrerer evrige typer af medi-
cinsk udstyr. Det bemarkes, at der i dag i lov om medicinsk
udstyr § 1, stk. 2, nr. 9, er hjemmel til at opkreve gebyr
for tilsyn og kontrol, som dog forst kan finde sted fra den
26. maj 2022 efter § 18, stk. 2, i lov om videnskabsetisk be-
handling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Med den foreslédede ordning vil sundhedsministeren kunne
fastsaette regler om, at Lagemiddelstyrelsen kan opkrave
gebyrer for behandling af ansegninger om undersegelser af
ydeevne og for ansggninger om andring af undersegelser af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Hertil
vil sundhedsministeren kunne fastsatte regler om, at Laege-
middelstyrelsen kan opkrave gebyrer for udstedelse af eks-
portcertifikater.

Bestemmelsen vil blive udmentet ved, at der fastsettes
omkostningsbestemte gebyrer for ansegninger om underse-
gelser af ydeevne, for ansegninger om @ndring af underse-
gelser af ydeevne og for ansegninger om eksportcertifikater.

Gebyrerne forventes fastsat som et fladt gebyr pa tvers
af risikoklasserne for medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik. Det vil medfere, at der ved alle ansegninger om tilla-
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delse til undersogelse af ydeevne betaler samme gebyrsats
uanset risikoklassen af det pagaldende 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 sagsbehand-
lingstiden at vaere den samme, uanset hvilken risikoklasse
udstyret har.

Det bemerkes, at gebyrerne vil kunne PL-reguleres (pris-
og lenindeksregulering) hvert ér pr. 1. januar svarende til de
ovrige gebyrer pd Legemiddelstyrelsens omrade.

Gebyrerne forventes at skulle betales af sponsorer, der
soger om at gennemfore undersggelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og som derfor skal soge
om tilladelse hertil hos Lagemiddelstyrelsen. Det bemaer-
kes, at Legemiddelstyrelsen allerede i dag opkraever gebyrer
for anseggninger om godkendelse af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr og ansggninger om godkendelse af ve-
sentlige andringer af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr. Dermed vil den foresldede lovandring medfere, at
ansggere pa omraderne for henholdsvis medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik behandles lige.

Laegemiddelstyrelsen vil efter [VD-forordningen i denne
forbindelse skulle udstede eksportcertifikater. Med den fore-
sldede bemyndigelse vil sundhedsministeren ligeledes kunne
fasts@tte gebyrer for ansegninger om et sddant eksportcerti-
fikat.

IVD-forordningen indeholder herudover regler om, at
medlemsstaterne i en passende grad skal inspicere underse-
gelsesstedet eller -stederne for at sikre, at undersogelsen af
et udstyrs ydeevne gennemferes i henhold til forordningens
krav og den godkendte afprevningsplan, jf. forordningens
artikel 68, stk. 5. Leegemiddelstyrelsen har ikke tidligere
vearet forpligtet til at foretage inspektioner af undersogelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det forventes, at der i forlengelse af nervarende lovfor-
slag og i henhold til den allerede eksisterende hjemmel i
§ 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medicinsk udstyr om opkreev-
ning af gebyr for tilsyn og kontrol, vil blive fastsat regler
om opkraevning af arsgebyr for tilsyn og kontrol efter den
foresldede § 11, nr. 8, om Legemiddelstyrelses tilsyn med
undersogelser af ydeevne.

Sponsorer for undersegelser af ydeevne navnt i artikel
606, stk. 7, litra a, vil sdledes vaere omfattet af reglerne om
inspektion, ligesom de i forlengelse af nerverende lovfor-
slag forventes at blive omfattet af reglerne om opkravning
af gebyr for tilsyn og kontrol med undersogelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

2.3.2.2. De videnskabsetiske medicinske komiteer

Idet undersogelser af ydeevne ikke efter de nugaldende
regler er underlagt en videnskabsetisk vurdering, foreligger
der ikke i dag anmeldelsespligt, og deraf gebyr, for en vi-
denskabsetisk vurdering af undersogelser af ydeevne.

Det folger af § 17 i lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., at sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om opkrevning og betaling

af gebyrer fra sponsoren til dekning af de videnskabsetiske
medicinske komitéers virksomhed efter loven og regler ud-
stedt i medfer af loven eller forordninger udstedt af Den
Europaiske Union.

Nerverende lovforslag vil medfere, at undersogelser af
ydeevne omfattes af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Dermed om-
fattes undersogelser af ydeevne ogsa af gebyrpligten i med-
for af lovens § 17, i det omfang et sddant gebyr fastsettes
ved bekendtgerelse.

Det fremgar af pkt. 2.1.2.8. i de almindelige bemaerknin-
ger til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske af-
prevninger af medicinsk udstyr m.v., jf. Folketingstidende
2020-21, A, L 62 som fremsat, side 17, at udgifterne til
de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af
ansegninger om en etisk udtalelse af en undersogelse af
ydeevne, herunder udgifterne til medlemmerne af de viden-
skabsetiske medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen
af disse, finansieres af omkostningsbestemte gebyrer.

Lovforslaget vil medfore, at tilsvarende ger sig gaeldende
for fastsaettelse af gebyrer i forbindelse med anmeldelse af
en undersogelse af ydeevne til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer. Med lovforslaget forudsettes det saledes, at
der fastsattes tilsvarende regler om opkrevning af gebyrer
for undersogelser af ydeevne, som der galder efter kapitel 6
1 bekendtgerelse nr. 966 af 21. maj 2021 om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v.

Gebyret vil — ligesom for anmeldelser af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr — skulle opkraeves af brugerne
af komitésystemet, hvilket vil sige private virksomheder,
hospitaler og forskningsinstitutioner m.v. Da staten atholder
udgiften til de videnskabsetiske medicinske komitéer, vil
offentlige institutioner skulle betale et gebyr svarende til det
gebyr, som private akterer skal betale.

2.4. Sprogkrav til ansegninger om bemyndigelse

2.4.1. Geeldende ret

Sundhedsministeren er efter § 1, stk. 2, nr. 2, i lov om me-
dicinsk udstyr bemyndiget til, i det omfang det er nedven-
digt for gennemforelsen og anvendelsen her i landet af Den
Europzeiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr, at
fastsette bestemmelser om sprogkrav til merkning, brugs-
anvisninger, implantatkort (med tilherende oplysninger) og
EU-overensstemmelseserkleringer.

Bestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 947 af 29.
april 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden medi-
cinsk formal §§ 3-5. Det fremgar af § 3, stk. 1, at et udstyrs
merkning og brugsanvisning skal vare affattet pa dansk,
ndr udstyret gares tilgaengeligt for den endelige bruger eller
patient i Danmark. Efter stk. 2 kan Lagemiddelstyrelsen
undtagelsesvis tillade, at oplysningerne pa merkningen og i
brugsanvisningen ikke affattes pa dansk.

Det fremgér af § 4, stk. 1, at det implantatkort og de op-
lysninger, som skal ledsage et implantabelt udstyr, jf. artikel
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18 i forordningen om medicinsk udstyr, skal vere affattet
pa dansk, nar udstyret geres tilgaengeligt i Danmark. Efter
stk. 2 kan Lagemiddelstyrelsen undtagelsesvis tillade, at
implantatkortet og oplysningerne, som skal ledsage et im-
plantabelt udstyr, ikke affattes pa dansk, nar serlige sund-
hedshensyn taler herfor.

Det fremgér af § 5, at Legemiddelstyrelsen i konkrete
tilfeelde kan kraeve, at fabrikanten oversatter en EU-over-
ensstemmelseserklaering til dansk, ndr det er nedvendigt for
Lagemiddelstyrelsens markedsovervagning.

Efter artikel 41, stk. 1, i forordningen om medicinsk ud-
styr og artikel 37, stk. 1, i IVD-forordningen skal alle doku-
menter omfattet af de ovenfor navnte artikler udarbejdes pa
et eller flere sprog, der fastsattes af den bererte medlems-
stat. Det fremgér 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 pageel-
dende dokumentation.

Forordningerne forudseatter séledes, at medlemsstaterne
fastsatter regler om sprogkrav for de dokumenter, der kree-
ves 1 henhold til artikel 38 og 39 i forordningen om me-
dicinsk udstyr og i henhold til artikel 34 og 35 i [VD-for-
ordningen. De oplistede forordningsbestemmelser regulerer
processen for overensstemmelses-vurderingsorganers ansog-
ninger om udpegelse til myndigheden med ansvar for be-
myndigede organer.

2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Da forordningerne forudsetter, at medlemsstaterne fast-
s&tter regler om sprogkrav, er det nadvendigt at tilpasse lov
om medicinsk udstyr.

Sundhedsministeriet vurderer saledes, at sundhedsministe-
rens bemyndigelse i § 1, stk. 2, nr. 2, til at fastsatte regler
om sprogkrav ber udvides til ogsa at omfatte sprogkrav for
disse dokumenter. Der vil dermed kunne fastsattes regler
om, at dokumenter vedrerende ansegning om bemyndigelse
som skal udformes pé engelsk eller dansk.

2.5. Importerer og distributerers indberetning af heen-
delser

2.5.1. Geeldende ret

Det fremgar af § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at
sundhedsministeren kan fastsatte regler om registrering af
importerer og distributerer af medicinsk udstyr her i landet,
om underretning om handelser med medicinsk udstyr og
om oplysninger, der gor det muligt at identificere de typer
af medicinsk udstyr, som importererne og distributererne
importerer til og distribuerer i Danmark.

Med lov nr. 1554 af 18. december 2018 om endring 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
26. maj 2022, jf. lovens § 5, stk. 4. Andringen indeberer,
at sundhedsministeren fra 26. maj 2022 alene kan fastsatte

regler om registrering af distributerer af medicinsk udstyr
her i landet og om oplysninger, der gor det muligt at iden-
tificere de typer af medicinsk udstyr, som distributererne
distribuerer i Danmark.

2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Zndringen, der fremgér af § 4, nr. 2, i loven fra 2018
begrundes med henvisning til, at forordningerne om medi-
cinsk udstyr indeholder nye EU-regler om importerers og
distributerers pligt til indberetning af handelser med medi-
cinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det
fremgér, at importerer og distributerer efter forordningen
skal indberette heendelser med medicinsk udstyr, som de har
bragt p4 markedet, til fabrikanten, og at fabrikanten derefter
skal indberette haendelserne til en feelles europaisk database,
Eudamed, hvor oplysningerne er tilgengelige for myndighe-
derne.

Imidlertid indebarer overgangsbestemmelserne i forord-
ningen om medicinsk udstyr og IVD-forordningen, at ud-
styr, der er lovligt bragt i omsatning i henhold til direktiver-
ne inden for rammerne af overgangsordningerne, fortsat vil
vere reguleret af direktivbestemmelserne. Dermed er der
behov for at bevare lovbestemmelser, der er nedvendige for
at kunne opretholde retstilstanden i Danmark i henhold til
direktiverne for disse produkter.

P& den baggrund er det Sundhedsministeriets vurdering,
at hjemlen til at fastsatte regler om importerer og distribu-
torers indberetning af hendelser med medicinsk udstyr ber
opretholdes.

2.6. Forholdet til databeskyttelsesforordningen og data-
beskyttelsesloven

2.6.1. Geeldende 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 forbindel-
se med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sadanne oplysninger og om ophavelse af direktiv
95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen) og lov nr.
502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til for-
ordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger (herefter databeskyttelsesloven).

2.6.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma
vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af
personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databe-
skyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for
en lang reekke omrader mulighed for, at der i national ret
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kan fastsettes bestemmelser for at praecisere anvendelsen af
forordningen.

Behandling af personoplysninger i medfer af forordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra e, skal dog fremga af EU-retten el-
ler national ret. Tilsvarende skal undtagelserne til forbuddet
mod behandling af sarlige kategorier af personoplysninger i
forordningens artikel 9, stk. 1, som findes i artikel 9, stk. 2,
litra i og litra j, veere fastlagt i EU-retten eller national ret.

Det indeberer imidlertid ikke, at der kreves en specifik
lov til hver enkelt behandling, jf. preeambelbetragtning nr.
45 til databeskyttelsesforordningen. En lov kan godt vere
grundlaget for flere forskellige behandlinger, uden at hver
enkelt behandling er fastsat specifikt i loven.

Det fremgar derudover af Justitsministeriets betenkning
nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen og de retlige ram-
mer for dansk lovgivning, pkt. 3.8.3.10., som omhandler
det nationale rdderum i databeskyttelsesforordningens arti-
kel 9, stk. 2, at det ma antages at veare tilstrekkeligt, at den
pageldende behandling af personoplysninger er forudsat i
serlovgivningen, og at det ikke anses for et krav, at den
pageldende szrlovgivning indeholder en udtrykkelig regel
til behandlingen af personoplysninger.

Af artikel 56 i [VD-forordningen fremgér det, at fabrikan-
terne skal planlegge, udfere og dokumentere en ydeevnee-
valuering, som er en vurdering og analyse af data for at
fastsla eller verificere udstyrets videnskabelige validitet og
analytiske og eventuelt kliniske ydeevne.

Det fremgér endvidere af forordningens artikel 68, stk.
3, at alle oplysninger om undersogelsen af ydeevne regi-
streres, behandles, handteres og opbevares af sponsor eller
investigator alt efter omstendighederne pad en méade, der
muligger korrekt indberetning, fortolkning og verifikation,
samtidig med, at fortroligheden af optegnelser og forsogs-
personernes personoplysninger beskyttes i overensstemmel-
se med gaeldende ret om beskyttelse af personoplysninger.

Det fremgér herudover af forordningens artikel 76, at der
i forbindelse med undersegelser af ydeevne skal ske regi-
strering og indberetning af alvorlige uenskede hendelser
samt mangler ved udstyret, som kunne have fort til alvorlige
uenskede hendelser. Indberetning skal ske ved hjalp af det
elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69. Indtil
dette system, Eudamed, er funktionsdygtig, er det hensigten,
at sundhedsministeren i medfer af den foreslaede @ndring
af § 1, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr vil fastsatte reg-
ler bl.a. om krav til undersggelser af ydeevne. Med den
foresldede endring vil der saledes kunne fastsattes regler
om, at ansegninger om tilladelse til undersogelser af yde-
evne, indberetninger om alvorlige uenskede hendelser og
underretning om standsning og afslutning af undersegelser
af ydeevne skal sendes til Legemiddelstyrelsen, indtil den
faelles europaiske database, Eudamed, er funktionsdygtig og
i drift.

Efter afslutningen af undersegelsen af ydeevne foreleg-
ger sponsor, uanset resultatet af undersegelsen, jf. artikel
73, stk. 5, senest et ar efter afslutningen af undersegelsen
af ydeevne en rapport om undersegelsen af ydeevne, jf.

bilag XIII, del A, punkt 2.3.3. Efter dette punkt skal rap-
porten indeholde dokumenterede oplysninger om planen for
protokollen for undersegelse af klinisk ydeevne, resultater
og konklusioner af undersegelsen, herunder negative resul-
tater. Resultater og konklusioner skal vaere gennemsigtige,
objektive og klinisk relevante. Rapporten skal indeholde til-
strekkelige oplysninger til at kunne forstas af en uathaengig
part uden reference til andre dokumenter. Det skal desuden
fremgé af rapporten, hvilke @ndringer af protokollen og
afvigelser herfra der i givet fald er foretaget, samt hvilke
data der ikke er medtaget, med en begrundelse herfor.

Forordningens kapitel VII indeholder herudover regler om
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, herun-
der sikkerhedsovervagning. Fabrikanterne skal herefter for
hvert udstyr planlegge, etablere, dokumentere, implemente-
re, vedligeholde og opdatere et system til overvagning, efter
at udstyret er bragt i omsetning, ligesom fabrikanterne skal
indberette bl.a. alvorlige hendelser, tendenser m.v. til den
kompetente myndighed, som i Danmark er Laegemiddelsty-
relsen.

Bestemmelserne i [VD-forordningen og de foresldede be-
stemmelser 1 lov om medicinsk udstyr forudsatter séledes
behandling af personoplysninger om forseggspersoner som
led i undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, og derved udger bestemmelserne behand-
lingsgrundlaget for sponsors og investigators behandling
af personoplysninger til dette formal, jf. databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 6, stk. 1, litra ¢ og e, samt artikel 9, stk.
1, litra i og j, uanset at reglerne ikke indeholder udtrykkeli-
ge bestemmelser om behandling af personoplysninger. Bag-
grunden herfor er, at de pagaldende regler forudsetter, at
der sker behandling af personoplysninger.

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

Endelig fremgar det af den foresladede @ndring til § 9, stk.
1, 1. pkt., i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr, at sponsor, sponsors re-
prasentanter og investigator ved opslag i forsggspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjour-
nalen, vil kunne indhente oplysninger om helbredsforhold,
nar det er nedvendigt som led i gennemforelse af den kli-
niske afprevning, herunder som led i udferelse af kvalitets-
kontrol og monitorering, som sSponsor, sponsors reprasen-
tanter og investigator er forpligtet til at udfere i medfer af
forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr
eller denne lov. Det er efter 2. pkt. en foruds®tning for
indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsegspersonen
eller dennes retligt udpegede reprasentant har afgivet infor-
meret samtykke til at deltage i den kliniske afprevning i
overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel 3 i denne
lov og kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr.

Sundhedsministeriet bemerker i den forbindelse, at dette
samtykke, der svarer til et samtykke efter komitélovens §
3, stk. 3, ikke udger et samtykke efter databeskyttelsesfor-
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ordningens artikel 6, stk. 1, litra a, eller artikel 9, stk. 2,
litra a. Der er derimod tale om serskilt krav om samtykke,
der skal anses for en garantiforskrift, men ikke som det
egentlige behandlingsgrundlag for behandling af personop-
lysninger. Der henvises til pkt. 2.4.1.3. i de almindelige
bemaerkninger til forslag til lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, jf. Folke-
tingstidende 2020-21, A, L 62 som fremsat, og lovforslagets
bemerkninger til § 19, nr. 5, hvoraf fremgar, at komitéloven,
herunder komitélovens § 3, stk. 3, efter Sundhedsministeri-
ets vurdering kan opretholdes inden for rammerne af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j. Der henvises
endvidere til Justitsministeriets beteenkning nr. 1565 om da-
tabeskyttelsesforordningen og de retlige rammer for dansk
lovgivning, del I, side 152f., samt del II, side 61 f.

Det bemarkes, at Sundhedsministeriet ved indferelsen 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 vedrerer videnskabelige forskningsformal i
overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af
EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og str i ri-
meligt forhold til det mél, der forfolges, respekterer det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer
passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den
registreredes grundlaeggende rettigheder og interesser.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at udvidelsen af
bestemmelsen til ogsd at omfatte undersogelser af ydeevne
ligeledes vil kunne vedtages inden for rammerne af databe-
skyttelsesforordningen.

2.7. Tilpasning af reglerne om Laegemiddelstyrelsens
hindhzvelse af reglerne om medicinsk udstyr

2.7.1. Geldende ret

2.7.1.1. Leegemiddelstyrelsen som kompetent myndighed

Det fremgar af § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr,
at Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at udpege bemyn-
digede organer i Danmark, og at styrelsen udferer godken-
delses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter denne lov
og EU-retlige regler om medicinsk udstyr. § 3 i lov om
medicinsk udstyr blev nyaffattet ved lov nr. 1687 af 26. de-
cember 2017 om endring af bl.a. lov om medicinsk udstyr,
jf. lovens § 3, nr. 1. Det primare formal med loven var
at flytte kompetencen til at udpege bemyndigede organer i
Danmark fra sundhedsministeren til Laegemiddelstyrelsen.

Det folger af § 3, stk. 1, at Lagemiddelstyrelsen har an-
svar for udpegning og overvagning af bemyndigede organer
i Danmark. Styrelsen kan udpege bemyndigede organer i
Danmark og kan i den forbindelse fastsatte vilkar for udpe-
gelsen. Derudover indebzarer § 3, stk. 1, at Laegemiddelsty-
relsen 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 s& vidt angér godkendelses-,
tilsyns- og kontrolforanstaltninger.

§ 1d, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr angiver, at
Lagemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed for s& vidt angér
kontrol med importerer og distributerer. Laegemiddelstyrel-
sen kan sdledes kontrollere, at importerer og distributerer
af medicinsk udstyr overholder EU-retlige regler om medi-
cinsk udstyr og regler fastsat i medfer af lov om medicinsk
udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan ogsa kontrollere, at medi-
cinsk udstyr, som importerer og distributerer importerer og
distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat
i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat
i medfer af loven. Bestemmelserne blev nyaffattet ved lov
nr. 1554 af 18. december 2018 om @ndring af bl.a. lov om
medicinsk udstyr, jf. lovens § 4, nr. 4. Formalet hermed var
serligt at gere bestemmelserne klar til forordningerne om
medicinsk udstyr.

Det folger af § 3, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr,
at Lagemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud efter be-
stemmelser fastsat i medfer 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. Legemiddelstyrel-
sen har séledes kompetence til at udstede forbud og pébud
i medfor af loven og efter EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr m.v. Laeegemiddelstyrelsen kan pa baggrund af § 3,
stk. 2, treeffe afgorelser med hjemmel i bestemmelser i for-
ordningerne.

Lagemiddelstyrelsen kan saledes 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 traffe
foranstaltninger til at begranse eller forbyde, at udstyr geres
tilgeengeligt pa markedet, hvis udstyret udger en uacceptabel
risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed
eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af
folkesundheden, eller hvis udstyr p4 anden made ikke er
i overensstemmelse med kravene i forordningerne, og fabri-
kanten/den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende
overensstemmelse til opher.

Et andet eksempel er, at Leegemiddelstyrelsen har kompe-
tence til efter artikel 76 1 forordningen om medicinsk udstyr
og artikel 72 i IVD-forordningen, at tilbagekalde tilladelser
til klinisk afprevning eller undersggelse af ydeevne, suspen-
dere eller afbryde afprevningen eller pabyde, at sponsor
@ndrer et hvilket som helst aspekt af afprevningen, hvis
kravene hertil i forordningerne ikke er opfyldt.

2.7.1.2. Kontrolforanstaltninger

Sundhedsministeren er efter § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om
medicinsk udstyr bemyndiget til, i det omfang det er ned-
vendigt for gennemforelsen og anvendelsen her i landet
af Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk
udstyr, at fastsette bestemmelser om myndighedstilsyn og
-kontrol. Det fremgér af bestemmelsens 2. led, at der her-
under kan fastsattes regler om adgang til relevante fabrika-
tions-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprevninger uden retskendelse. Med lov nr. 1853
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af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kli-
niske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. blev lokaliteter
for undersegelser 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. udmentet i bekendtgerelse
nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter
uden medicinsk formal, jf. §§ 9 og 12, og i bekendtgerelse
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, jf. saerligt §§
13-16.

Lagemiddelstyrelsens reprasentanter har efter § 1 d, stk.
3, mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang
til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af importerer og distributerer af medicinsk udstyr,
med henblik pa at gennemfere kontrol efter bestemmelsens
stk. 1 og 2. Det folger af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., at Lagemid-
delstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere prove-
eksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysnin-
ger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Med lov nr. 1554 af 18. december 2018 om endring af
bl.a. lov om medicinsk udstyr blev der med lovens § 4, nr.
5, indsat et nyt stk. 41 § 1 d i lov om medicinsk udstyr, som
treeder 1 kraft 26. maj 2022, jf. lovens § 5, stk. 4. Det nye
stk. 4 giver sundhedsministeren mulighed for at fastsette
regler om importerers og distributerers 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
fastsaette regler om gebyr for blandt andet tilsyn og kontrol
med importerer og distributerer i § 1 a, stk. 3. Da § 1 a
fra 26. maj 2022 alene vil regulere distributerer, jf. a&ndrin-
gerne af denne bestemmelse vedtaget med lov nr. 1554 om
@ndring af bl.a. medicinsk udstyr § 4, nr. 2 og 3, er gebyr-
hjemlen som konsekvens heraf flyttet til bestemmelsen i §
1 d, som regulerer tilsyn og kontrol med begge grupper af
akterer.

Der er ikke hjemmel til efter geeldende ret at udstede pé-
bud til importerer eller distributerer i videre omfang end det,
der fremgér af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., hvilket ogsd indebarer,
at der ikke kan udstedes forbud rettet mod disse aktarer efter
gaeldende ret.

Lov om medicinsk udstyr § 5 b satter en reekke bestem-
melser 1 loven i kraft for de grupper af produkter uden
et medicinsk formal, der er opfert pd listen bilag XVI til
forordningen om medicinsk udstyr, og som er omfattet af
forordningen, nér der er vedtaget fzlles specifikationer for
produkterne i henhold til forordningens artikel 9, jf. forord-
ningen artikel 1, stk. 2.

Det fremgér saledes af § 5 b, stk. 2, at § 1 d i lov om
medicinsk udstyr om Lagemiddelstyrelsens tilsyn med im-
porterer og distributerer finder tilsvarende anvendelse for
danske importerer og distributerer af produkter uden et me-
dicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om me-
dicinsk udstyr.

Tvangsindgreb i form af f.eks. undersogelse af lokaler og
pabud om udlevering af oplysninger og dokumenter skal
Laegemiddelstyrelsen gennemfore i overensstemmelse med

reglerne i lovbekendtgerelse nr. 1121 af 12. november 2019
om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

2.7.1.3. Strafbestemmelser ved overtraedelse af pabud,
forbud eller nagtet adgang

Strafbestemmelsen i § 6 i lov om medicinsk udstyr angi-
ver efter stk. 1, nr. 2, bl.a., at den, der undlader at efterkom-
me et pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., eller § 5 b, stk. 2,
straffes med bede, med mindre hgjere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning. Bestemmelsen indebarer, at importer
eller distributer af medicinsk udstyr, der undlader at efter-
komme et pabud fra Leegemiddelstyrelsen efter § 1 d, stk. 3,
2. pkt., om at udlevere proveeksemplarer af udstyr samt alle
dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for styrelsens
kontrol af virksomhederne og produkterne, kan straffes med
bade. Der kan f.eks. vare tale om en distributer, der undla-
der at efterkomme et pdbud om at udlevere et eksemplar
af en pakning med et medicinsk udstyr med henblik pa
styrelsens kontrol af, om markningen er i overensstemmelse
med kravene hertil.

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

Pabud og forbud udstedt efter bekendtgerelser, der ud-
menter delegationsbestemmelserne i § 1, stk. 2, nr. 3, 6
og 7, som § 3, stk. 2, henviser til, er serskilt strafbelagt
i de administrative forskrifter med hjemmel i lovens § 6,
stk. 3, om at der i forskrifter, der udferdiges i henhold
til loven, kan fastsattes straf af bede for overtreedelse af
bestemmelser i forskrifterne. I bekendtgerelse om medicinsk
udstyr og produkter uden medicinsk formal er der séledes i
§ 14 hjemmel til, medmindre hejere straf er forskyldt efter
den evrige lovgivning, at straffe den, der ikke overholder
pabud og forbud udstedt med hjemmel i bekendtgerelsen,
med bede. Der er efter § 14, stk. 1, nr. 3, hjemmel til samme
sanktion for sa vidt angér den, der nagter Lagemiddelsty-
relsens repraesentanter adgang i forbindelse med kontrol ef-
ter bekendtgerelsen. Tilsvarende strafbestemmelser fremgar
af § 19 i bekendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik.

Det fremgar af § 6, stk. 1, nr. 3, i lov om medicinsk udstyr
at den, der negter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter ad-
gang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., eller § 5 b, stk. 2, straffes
med bede, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den ov-
rige lovgivning. Ifelge § 1 d, stk. 3, 1. pkt., har Laegemiddel-
styrelsens reprasentanter mod beherig legitimation og uden
retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og
lagerfaciliteter, der benyttes af importerer og distributerer
af medicinsk udstyr med henblik pa at gennemfore den i
§ 1d, stk. 1 og 2 navnte kontrol. Det gor sig tilsvarende
galdende for importerer og distributerer af produkter uden
et medicinsk formal, jf. lovens § 5 b, stk. 2.

Strafbestemmelsen i § 6, stk. 1, nr. 3, indeberer, at en
importer eller distributer, der nagter Laegemiddelstyrelsens
reprasentanter adgang til forretningslokaler og lagerfacilite-
ter, der benyttes af virksomheden, kan straffes med bede.
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Det fremgar af § 6, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr at
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning, straffes den, der overtraeeder forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr, forordning (EU) 2017/746 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger, der er
vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk ud-
styr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller undla-
der at efterkomme et pabud eller oplysningspligt efter disse
regler med bede eller feengsel indtil 1 &r og 6 maneder.

Lovens § 6, stk. 2, nr. 2, indebearer saledes, at den, der
undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt ef-
ter disse forordninger eller forordninger vedtaget med hjem-
mel deri, kan straffes med bede eller fengsel indtil 1 ar
og 6 maneder. Efter geeldende vil det alene vere relevant
at straffe med faengsel i serlige alvorlige tilfelde, hvor
overtreedelsen potentielt kan have alvorlige konsekvenser
for patientsikkerheden. Der kan f.eks. vaere tale om, at en
akter ulovligt markedsferer et implantat, der ikke er blevet
certificeret af et bemyndiget organ efter en af overensstem-
melsesvurderingsprocedurerne i artikel 52 i forordningen
om medicinsk udstyr, og som ikke opfylder krav til doku-
mentation for sikkerhed og ydeevne i forordningens artikel
5, stk. 2 og 3, og artikel 61, eller hvis den pageldende
person ikke har efterkommet et pabud fra Legemiddelsty-
relsen om at ophere med at forhandle implantatet. Disse
handlinger og undladelser kan have alvorlige konsekvenser
for patientsikkerheden, og der vil kunne tages hensyn hertil
ved strafudmaélingen.

Alvorlige tilfeelde kan ogsé vedrere andre typer af medi-
cinsk udstyr end implantater, f.eks. medicinsk udstyr til ma-
ling af hjerterytme med henblik pa at diagnosticere hjerte-
rytmeforstyrrelser og blodpropper i hjertet, medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstru-
ende sygdomme eller respiratorer.

§ 6 blev nyaffattet ved lov nr. 1853 af 9. december 2020
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr m.v,, jf. § 20, nr. 15. Der er sa vidt
Sundhedsministeriet er bekendt ikke afsagt domme efter §
6, stk. 1, nr. 2 og 3, eller stk. 2, nr. 2. Dompraksis for
medicinsk udstyr er nermere beskrevet i forslag til lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr m.v., jf. Folketingstidende 2020-21, A, L 62
som fremsat, side 23 f.

2.7.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Lagemiddelstyrelsen er kompetent myndighed i Danmark
vedrerende medicinsk udstyr og ansvarlig myndighed for
sé vidt angar bemyndigede organer. Dermed er Laegemiddel-
styrelsen ansvarlig for en rackke myndighedsopgaver pa om-
radet, herunder vedrerende tilsyn og kontrol med aktererne
pa omradet.

Dette folger allerede af galdende ret, men det er Sund-
hedsministeriets vurdering, at det med fordel kan praciseres
ved at skrive Laegemiddelstyrelsens rolle som kompetent
myndighed pad omradet generelt og myndighed med ansvar

for bemyndigede organer mere eksplicit frem i loven i en
samlet bestemmelse om kompetence og kontrol.

En rekke akterer er underlagt krav og forpligtelser, nar
de agerer pa markedet for medicinsk udstyr. Den relevante
regulering fremgér af lov om medicinsk udstyr, af bekendt-
gorelser om medicinsk udstyr, som implementerer direkti-
verne pa omradet, af forordningen om medicinsk udstyr
og IVD-forordningen. Forordningerne indeholder hjemler
til, at Kommissionen kan fastsette tertizere retsakter pd en
reekke punkter, hvorved der kan stilles yderligere eller pree-
ciserede krav til aktererne. Der er tale om fabrikanter, og
disses autoriserede reprasentanter, importerer, distributerer,
bemyndigede organer og ansvarlige for kliniske afprevnin-
ger af medicinsk udstyr. Med IVD-forordningen, som gene-
relt finder anvendelse fra 26. maj 2022, bliver ogsa dem,
som er ansvarlige for undersegelser af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostiks ydeevne, forpligtet pa en reekke punkter.

Laegemiddelstyrelsen har som kompetent myndighed an-
svar for myndighedsopgaverne omkring tilsyn og kontrol pa
omradet for medicinsk udstyr og ferer saledes tilsyn med, at
ovennavnte aktorer lever op til relevante galdende regler.

Som led i arbejdet med tilsyn og kontrol har Lagemiddel-
styrelsen hjemmel til at foretage en reekke kontrolforanstalt-
ninger. Hjemlerne fremgar efter geeldende ret af bade lov
om medicinsk udstyr, bekendtgerelser fastsat med hjemmel i
loven, ligesom visse af forordningerne om medicinsk udstyr
eksplicit tillegger myndigheder i medlemsstaterne kompe-
tence 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
rekke kontrolforanstaltninger, den kompetente myndighed
forventes at kunne fastsette i de situationer, forordningerne
regulerer. F.eks. skal medlemsstaterne efter artikel 95, stk. 7,
i visse tilfelde sikre, at der “straks traeffes hertil svarende
fornedne restriktive foranstaltninger eller forbudsforanstalt-
ninger med hensyn til det pdgaeldende udstyr, herunder tilba-
getraekning, tilbagekaldelse eller begrensning af udstyrets
tilgeengelighed pa deres nationale marked”.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at sadanne vagt
formulerede bestemmelser i forordningerne forudsetter sup-
plerende national lovgivning, der henholdsvis ger det muligt
for Laegemiddelstyrelsen at administrere reglerne og leve
op til forpligtelserne til at fastsette kontrolforanstaltninger
samt sikre en gennemsigtighed om Lagemiddelstyrelsens
kontrolbefgjelser for befolkningen og virksomheder.

Det er forudsat i forordningerne, at medlemsstaterne fast-
setter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfalde
af overtreedelser af bestemmelserne i forordningen, og at
medlemsstaterne treeffer alle nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de anvendes. Med henblik pa at sikre, at der i
Danmark kan traeffes alle nodvendige foranstaltninger for at
sikre, at forordningernes regler overholdes, vurderer Sund-
hedsministeriet, at Laegemiddelstyrelsen skal tillegges den
ovennavnte kompetence til at udstede pabud og forbud.

Med henblik pé at gere retstilstanden omkring Lagemid-



21

delstyrelsens tilsyn mere gennemsigtig, er det pa baggrund
af ovenstaende Sundhedsministeriets vurdering, at rammer-
ne for at udstede pabud og forbud og for adgang til virksom-
heder, som er underlagt styrelsens tilsyn, uden retskendelse
ber samles i en justeret bestemmelse om kompetence og
kontrol i lov om medicinsk udstyr.

Formalet er at skabe et klart og gennemsigtigt grundlag
for et effektivt tilsyn og kontrol med de akterer og produk-
ter, der er underlagt styrelsens tilsyn, og samtidig skabe
storre forudsigelighed og overblik for aktererne, som disse
redskaber kan tages i brug over for.

Der vil som felge af en samlet kompetence- og kontrolbe-
stemmelse i § 3 i lov om medicinsk udstyr vere behov for
konsekvensrettelser i form af ophavelse af dele af lovens
§ 1, stk. 2, nr. 5, og ophavelse af § 1 d, da indholdet af
disse elementer i loven fremadrettet vil vere indarbejdet i
den samlede kontrolbestemmelse i loven. Der vil derudover
vaere behov for konsekvensrettelser i lovens § 5 b om tilsva-
rende anvendelse af visse af lov om medicinsk udstyrs be-
stemmelser med hensyn til produkter uden medicinsk formal
og ilovens § 6 om straf for overtraedelse af pabud m.v.

I§ 6, stk. 1, nr. 2, og stk. 2, nr. 2, i lov om medicinsk
udstyr er der desuden behov for at tilfeje, at manglende ef-
terlevelse af forbud kan straffes med bede. For sd vidt angar
forbud udstedt pa baggrund af bestemmelser i forordningen
om medicinsk udstyr, IVD-forordningen eller delegerede
forordninger, der er udstedt i henhold til disse forordninger,
bor der pd lige fod med manglende efterlevelse af pabud i
alvorlige sager kunne straffes med fengsel i indtil 1 ar og 6
méneder.

2.8. Habilitetsregler ved industrisamarbejde

2.8.1. Gzldende ret

Reglerne om sundhedspersoner og visse fagpersoners an-
meldelse af gkonomisk stette er en del af habilitetsreglerne
ved samarbejder mellem sundhedspersoner og lagemiddel-
og medicoindustrien.

Medicovirksomheder har ifelge reglerne om ekonomisk
stotte en informationspligt samt en indberetningspligt, lige-
som sundhedspersoner og visse fagpersoner har pligt til at
anmelde den gkonomiske stette, som de modtager fra medi-
covirksomheder.

Sundheds- og visse fagpersoners anmeldelsespligt fremgar
af § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, og indeberer, at de
skal anmelde til Laegemiddelstyrelsen, nar de modtager gko-
nomisk stette fra en medicovirksomhed til deltagelse i akti-
viteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser
og konferencer i Danmark.

Medicovirksomhedernes informationspligt, der fremgar af
§ 2 c, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, indebarer, at
medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
okonomisk stette til en sundheds- eller visse fagpersons del-
tagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller en interna-
tional fagrelevant kongres eller konference i Danmark, skal
informere personen om dennes pligt til at anmelde forholdet

til Leegemiddelstyrelsen samt om Lagemiddelstyrelsens of-
fentliggerelse af oplysningerne.

Medicovirksomhedernes indberetningspligt, der fremgar
af § 2 b, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, indeberer, at
medicovirksomheder, der er etableret i Danmark, én gang
arligt seneste den 31. januar skal indberette de sundheds- og
fagpersoner til Legemiddelstyrelsen, som de har ydet gko-
nomisk stette til i det foregdende &r. Indberetningerne gor
det muligt for Laegemiddelstyrelsen at sammenholde sund-
hedspersoners og andre fagpersoners anmeldelser med virk-
somhedernes indberetninger. Herved kan Lagemiddelstyrel-
sen kontrollere, om sundhedspersoner og virksomheder har
overholdt deres pligter og séledes, om der er abenhed om-
kring samarbejde mellem sundheds- og visse fagpersoner og
medicovirksomheder.

Efter sundhedslovens § 73 i, stk. 1, ma specialleeger i
ore-, nase- og halssygdomme, der arbejder eller bistar med
hareapparatbehandling til patienter, ikke erhverve ejerskab
i virksomhed med detailsalg af hereapparater. Det er efter
geldende ret ikke muligt at straffe eventuelle overtredel-
ser af bestemmelsen eller overtreedelser af regler, som sund-
hedsministeren kan fastsette efter sundhedslovens § 73 i,
stk. 2.

2.8.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslie-
de ordning

Efter geeldende ret geelder informationspligten for alle me-
dicovirksomheder, mens indberetningspligten alene geelder
for medicovirksomheder etableret i Danmark.

Sundheds- og visse fagpersoners anmeldelsespligt geelder
for alle medicovirksomheder.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at der af hensyn til
Lagemiddelstyrelsens kontrol ber vare overensstemmelse
mellem medicovirksomheder, der har henholdsvis informa-
tions- og indberetningspligt, samt de medicovirksomheder,
som sundheds- og visse fagpersoner skal anmelde ekono-
misk stette fra. Med den foresldede @ndring i hhv. lov om
medicinsk udstyr og sundhedsloven er det sidledes alene me-
dicovirksomheder etableret i Danmark, der vil veere omfattet
af reglerne om anmeldelse af ekonomisk stette.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1, og bemarkninger-
ne hertil.

Sundhedsministeriet vurderer videre, at det ikke er hen-
sigtsmeessigt, at der efter geeldende ret ikke findes en hand-
havelsesmulighed, sifremt specialleger i ore-, n®se- og
halssygdomme, der arbejder eller bistdir med hereapparat-
behandling til patienter, erhverver ejerskab i virksomheder
med detailsalg af hereapparater.

P& denne baggrund foreslds det med lovforslaget, at der
indferes en adgang til at straffe med bede, safremt § 73 i,
stk. 1, i sundhedslovens overtraedes.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 2, og bemarkninger-
ne hertil.
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3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

3.1. Godkendelse af undersogelser af ydeevne, eksport-
certifikater og tilsyn

Forslaget vurderes i sig selv at have begransede imple-
menteringskonsekvenser for staten, idet ansegninger om
godkendelse af undersogelser af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik forventes at kunne indpasses i
Lagemiddelstyrelsens eksisterende organisatoriske, admini-
strative og driftsmaessige hdndtering af ansegninger vedre-
rende kliniske afprevninger af medicinsk udstyr. Selve IVD-
forordningen medferer en rekke omkostninger i form af
negative gkonomiske konsekvenser for staten, idet staten
efter forordningen forpligtes til at udstede tilladelse til un-
dersogelse af ydeevne, eksportcertifikater og fore tilsyn med
undersogelse af ydeevne. Statens omkostninger ved forord-
ningen foreslas finansieret ved omkostningsbestemte geby-
rer, jf. nermere lovforslagets pkt. 4.1.

Forslaget forventes at medfere negative skonomiske og
implementeringsmaessige konsekvenser for regioner, som
udvikler medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og som
derfor skal foretage undersegelser af ydeevne af det pagel-
dende udstyr. Regionerne skal efter de foreslaede regler seo-
ge om tilladelse til undersegelser af ydeevne af udstyr hos
Laegemiddelstyrelsen. Derudover vil regionerne efter den
foreslaede andring af hjemlen til at opkraeve gebyrer blive
palagt et gebyr for behandlingen af ansegninger om de typer
af undersggelser af ydeevne som er navnt i forordningens
artikel 58, stk. 1 og 2, samt for ansggninger om @ndring af
undersggelser af ydeevne. De akterer, der far tilladelse fra
Laegemiddelstyrelsen til udfere undersogelser af ydeevne,
vil tillige skulle betale arsgebyr for Lagemiddelstyrelsens
tilsyn og kontrol hermed.

For sé vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar
lovgivning bemarkes det, at bestemmelserne i det samlede
lovforslag er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt, lige-
som at ansegninger vil skulle sendes digitalt til Laegemid-
delstyrelsen pr. mail, indtil Eudamed er funktionsdygtig. De
resterende principper vurderes ikke at vare relevante for
lovforslaget.

3.2. Videnskabsetisk vurdering af undersogelser af yde-
evne

Nerverende lovforslag vil medfere, at undersogelser af
ydeevne omfattes af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Dermed om-
fattes undersogelser af ydeevne ogsa af gebyrpligt i medfor
af lovens § 17, i det omfang et sddant gebyr fastsattes ved
bekendtgerelse.

Gebyrpligten vil medfere, at udgifterne til de videnskabs-
etiske medicinske komitéers behandling af ansegninger om
en etisk udtalelse af en undersogelse af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder udgifterne til
medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer
og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkost-
ningsbestemte gebyrer. Gebyret fastsattes séledes, at det

er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter, den viden-
skabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgivelsen
af en etisk udtalelse.

Gebyret vil skulle opkraeves af brugerne af komitésyste-
met (dvs. ansegerne), dvs. af eksempelvis private virksom-
heder, offentlige institutioner og forskningsinstitutioner m.v.
Da staten afholder udgiften for de statslige videnskabsetiske
medicinske komitéer, vil de offentlige hospitaler skulle beta-
le et omkostningsbestemt gebyr, svarende til det gebyr, som
betales af private. Forslaget vil séledes have negative oko-
nomiske konsekvenser for offentlige institutioner og forsk-
ningsinstitutioner m.v., da forskningsansegninger fra disse
institutioner hidtil har vaeret fritaget for betaling af gebyr i
de regionale videnskabsetiske komiteer.

Forslaget vurderes i sig selv ikke at have sterre imple-
menteringskonsekvenser for det offentlige, idet ansggninger
om godkendelse af undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal ske elektronisk til komi-
tésystemet, indtil Eudamed er funktionsdygtig. IVD-forord-
ningen medferer dog en rackke omkostninger for staten, da
forordningen forpligter Danmark til at kunne foretage viden-
skabsetiske vurderinger af undersggelser af ydeevne. Disse
omkostninger foreslds finansieret af omkostningsbestemte
gebyrer, jf. neermere lovforslagets pkt. 4.2.

For sé vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar
lovgivning bemarkes det, at bestemmelserne i det samlede
lovforslag er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt. Her-
udover medferer lovforslaget digital kommunikation mel-
lem de videnskabsetiske medicinske komiteer og ansegere i
forbindelse med indsendelse af ansegninger om etiske udta-
lelser af undersogelser af ydeevnen for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Lovforslaget medferer endvidere, at sagsbehandlingen,
herunder gebyropkrevningen muligger automatiseret sags-
behandling. Der anvendes eksisterende fzllesoffentlig infra-
struktur i forbindelse med sagsbehandling og gebyropkraev-
ning, f.eks. NemID og eFaktura.

Principperne for sagsbehandling, herunder gebyropkraev-
ning for gvrige typer af ansegninger til sendes til de viden-
skabsetiske medicinske komiteer vil kunne genbruges.

Endelig sikrer lovforslaget, at de videnskabsetiske medi-
cinske komiteer overholder databeskyttelsesregler i forbin-
delse med handtering af personfelsomme oplysninger om
sponsor og investigator.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

4.1. Godkendelse af undersogelse af ydeevne, eksportcer-
tifikater og tilsyn

Lovforslaget vurderes at medfere negative ekonomiske
konsekvenser for erhvervslivet i form af nye gebyrer samt
negative administrative konsekvenser i forbindelse med an-
sogningsprocedure for undersogelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og eksportcertifikater. Li-
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geledes kan der vare negative administrative konsekvenser
forbundet med tilsyn.

Lovforslaget indeberer, at Laegemiddelstyrelsens omkost-
ninger til behandling af ansegninger om tilladelse til under-
sogelse af ydeevne, @ndringer af undersegelse af ydeevne
og udstedelse af eksportcertifikater for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik kan finansieres af omkostningsbestemte
gebyrer.

Gebyrerne forventes fastsat saledes, at de er omkostnings-
bestemte og derved modsvarer udgifterne forbundet med
behandlingen af en ansegning. Der vil desuden kunne ske
en arlig pris- og lenindeksregulering (PL-regulering) af ge-
byrerne. Det forventes, at gebyrerne for ansegninger om til-
ladelse til undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik 1 2022 vil udgere 52.301 kr. pr. ansegning,
at gebyret for @ndringsansegninger vil udgere 11.574 kr. pr.
ansggning og at gebyret for ansggninger om eksportcertifi-
kater vil udgere 1.200 kr. pr. ansegning.

De sponsorer, der skal sege om tilladelse til en underse-
gelse af ydeevne hos Lagemiddelstyrelsen vil blive omfattet
af de geeldende regler om tilsyn med og kontrol af under-
sogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik. Det forventes dermed ogsd, at ansegere skal betale
gebyr for Lagemiddelstyrelsens tilsyn med og kontrol af
godkendte undersogelser af ydeevne.

Det forventes saledes at blive udmentet ved bekendtgerel-
se, at den, der har féet en tilladelse til en undersegelse af
ydeevne, skal betale et arligt gebyr til Laegemiddelstyrelsen
for tilsyn med og kontrol af undersegelsen, som forventes at
ville udgere 11.559 kr.

De samlede gkonomiske konsekvenser af lovforslaget for
erhvervslivet vurderes dog at vaere begraensede. Der skon-
nes at vere 16 arlige undersogelser af ydeevne efter den
fulde indfasning af forordningen. Dette sken skal tages med
forbehold for, at kravet om tilladelse til undersegelse 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 negative
administrative konsekvenser for erhvervsdrivende i forbin-
delse med ansegningsproceduren og Lagemiddelstyrelsens
tilsyn og kontrol.

I forbindelse med inspektioner skal der stilles informati-
oner til radighed for Legemiddelstyrelsen. Da der er tale
om informationer, som ansggeren i forvejen er i besiddelse
af, forventes det ikke, at de administrative konsekvenser vil
vare omfattende.

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

4.2. Videnskabsetisk vurdering af undersegelser af yde-
evne

For sé& vidt angar forslag om andring af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afpreovninger af medicinsk
udstyr m.v. vurderes det, at denne del af lovforslaget vil
medfere gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet i form
af indferelse af to nye gebyrer.

Det er fastsat i artikel 104 i IVD-forordningen, at for-
ordningen ikke bererer medlemsstaternes mulighed for at
opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forord-
ningen, dog pé betingelse af, at gebyret fastsettes pa en
gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om om-
kostningsdaekning.

Lovforslaget vil medfere, at undersogelser af ydeevne
omfattes af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Dermed omfattes un-
dersogelser af ydeevne ogsa af bemyndigelsen til at kunne
fastsaette gebyrpligt i medfer af lovens § 17.

Gebyrpligten vil medfere, at udgifterne til de videnskabs-
etiske medicinske komitéers behandling af ansegninger om
en etisk udtalelse af en undersogelse af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder udgifterne til
medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer
og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkost-
ningsbestemte gebyrer. Gebyret forventes fastsat saledes, at
det er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter, den
videnskabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgi-
velsen af en etisk udtalelse.

Det forventes, at der vil fastszttes et ansegningsgebyret
pa 29.041 kr. Endvidere forventes gebyret for behandling af
@ndringer i allerede godkendte undersegelser af ydeevne at
udgere 8.191 kr. Det svarer til gebyrsterrelsen for kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr efter forordningen om me-
dicinsk udstyr og for kliniske forseg med leegemidler.

Det vurderes desuden, at lovforslaget vil have begrense-
de administrative konsekvenser for erhvervsdrivende i for-
bindelse med ansggningsproceduren til de videnskabsetiske
medicinske komitéer. Det bemerkes i den forbindelse, at
forskeren elektronisk skal ansege om en videnskabsetisk
udtalelse fra det videnskabsetiske komitésystem, indtil Eu-
damed er funktionsdygtig, og at ansegere vil modtage en
samlet afgerelse fra Laegemiddelstyrelsen, hvori den viden-
skabsetiske udtalelse indgar.

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

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget indebaerer ingen administrative konsekvenser
for borgerne.

6. Klimamzassige konsekvenser

Lovforslaget indebarer ingen klimamassige konsekven-
ser.

7. Milje- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget indebarer ingen milje- og naturmaessige
konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

De geldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik bliver den 26. maj 2022 erstattet af Euro-
pa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
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ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerel-
se 2010/227/EU. Forordningen finder direkte anvendelse i
Danmark.

Med lovforslagets @ndringer til lov om medicinsk udstyr
tilpasses national ret til at underbygge forordningens nye
krav bl.a. om undersogelse af ydeevne. Forordningen stiller
i denne forbindelse en raekke krav til nationale myndighe-
ders behandling af ansegninger om undersogelse af ydeev-
ne, og med lovforslaget indferes séledes en bemyndigelse
til, at sundhedsministeren vil kunne fastsatte regler om, at
Lagemiddelstyrelsen skal give tilladelse til undersegelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvor
kirurgisk invasive prever udtages med henblik pd underse-
gelse af ydeevnen.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det kan blive
relevant at udnytte en adgang i forordningen til at fastsette
nationale sarregler for undersggelser af ydeevne med en
lav preveudtagningsrisiko, sdledes at sadanne ogsé vil kree-
ve 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 nuvaren-
de tidspunkt ikke er tilstraekkeligt fagligt grundlag for at
fastsette sdidanne nationale serregler. Dette da der er tale
om et helt nyt omrade, som ikke hidtil har varet underlagt
myndighedskontrol. Det foreslas derfor med lovforslaget, at
der indferes en bemyndigelse til, at sundhedsministeren pé
et senere tidspunkt vil kunne fastsette krav om tilladelse til
undersogelser af ydeevne med lav preoveudtagningsrisiko.

Det forudsattes i denne forbindelse, at en eventuel udnyt-
telse af bemyndigelsen alene vil omfatte en snaver kreds
af fabrikanter af medicinsk udstyr, da det kun i begransede
tilfeelde vil vaere nadvendigt at gennemfore undersogelser af
ydeevne med en lav preveudtagningsrisiko. Der vil, forud
for en eventuel udmentning af bemyndigelsen, skulle tages
stilling til de erhvervsekonomiske konsekvenser herved.

Med lovforslagets del om @ndringerne af lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr m.v. fastsettes endvidere rammerne for den viden-
skabsetiske procedure og udtalelse om undersogelse af yde-
evne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, séledes at
disse er forenelige med procedurerne fastsat i IVD-forord-
ningen vedrerende vurdering af ansegningen om tilladelse
til en undersogelse af ydeevne. Der er hjemmel hertil 1 arti-
kel 58, stk. 3, i IVD-forordningen.

Det fremgar af artikel 104 i IVD-forordningen, at forord-
ningen ikke beregrer medlemsstaternes mulighed for at op-
kreeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordnin-
gen. Dette dog pa betingelse af, at gebyret fastsattes pa
en gennemsigtig made og pé grundlag af principperne om
omkostningsdakning.

Det bemarkes, at de nationale regler i de foreslaede an-

dringer til lov om medicinsk udstyr og lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk ud-

styr m.v. skal supplere reglerne i IVD-forordningen, hvorfor
lovforslaget skal leeses i sammenhang med forordningen.

9. Herte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslaget har i perioden fra den 12. januar
2022 til den 9. februar 2022 varet sendt i hering hos felgen-
de myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alkohol og Samfund, Alzheimerfor-
eningen, Amgros I/S, Angstforeningen, Ansatte Tandlegers
Organisation, Astma-Allergi Forbundet, ATP, Bedre Psy-
kiatri, Bernerddet, Bornesagens Fallesrdd, Berns Vilkar,
Center for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret,
Center for hjerneskade, Danish Care, Danmarks Apoteker-
forening, Danmarks Lungeforening, Danmarks Optikerfor-
ening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Arbejdsgi-
verforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk Epi-
demiologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Fertilitetssel-
skab, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT
— Réd for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor
Forening, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Neurolo-
gisk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog
Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for
Almen Medicin, Dansk Selskab for Anestesiologi og In-
tensiv. Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi,
Dansk Selskab for Otorhinolaryngologi, Hoved- og Halski-
rurg, Dansk Selskab for Palliativ Medicin, Dansk Selskab
for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygepleje-
rad, Dansk Tandplejerforening, Dansk Tatover Laug, Dansk
Transplantations Selskab, Danske Bandagister, Danske Bio-
analytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Diakon-
hjem, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Dan-
ske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Re-
gioner, Danske Seniorer, Danske Universiteter, Danske Z&l-
drerad, Danske @re-Naese-Halslagers Organisation, Datatil-
synet, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hoved-
staden, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjyl-
land, Demenskoordinatorer i Danmark, Den Danske Dom-
merforening, Den Danske Dyrlaegeforening, Den Uvildige
Konsulentordning pad Handicapomradet, Den Videnskabse-
tiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabseti-
ske Komité for Region Sjlland, Den Videnskabsetiske Ko-
mité for Region Syddanmark, Depressionsforeningen, Det
Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Sociale Net-
verk, Diabetesforeningen, Dialab, Dignity — Dansk Insti-
tut mod Tortur, Epilepsiforeningen, Ergoterapeutforeningen,
Fagbevagelsens Hovedorganisation, Faglige Seniorer, Far-
makonomforeningen, FLOR, Forening af ledere for offent-
lig rusmiddelbehandling, FOA, Forbrugerradet, Forbundet
Kommunikation og Sprog, Foreningen af Kliniske Dizti-
ster, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Ar-
bejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Platformse-
konomi i Danmark, Foreningen af Specialleger, Forenin-
gen for Parallelimporterer af Medicin, Forsikring & Pen-
sion, Fergernes Landsstyre, GCP-enheden ved Kebenhavns
Universitet, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital,
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GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospita-
ler, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen,
Hjerteforeningen, Horeforeningen, Industriforeningen for
Generiske og Biosimilere Legemidler, Institut for Menne-
skerettigheder, IT-Universitetet i Kebenhavn, Jordemoder-
foreningen, KL, Kost- og Ern@ringsforbundet, Kristelig
Laegeforening, Kreftens Bekampelse, Kebenhavns Univer-
sitet, Landbrug & Fedevarer, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Landsforeningen af nuverende og tidlige-
re psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen Bern og For-
@ldre, Landsforeningen for ansatte i sundhedsfremmende
forebyggende hjemmebesog, Landsforeningen LEV, Lands-
foreningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Laegemiddelindu-
striforeningen, MEDCOM, Medicoindustrien, Muskelsvind-
fonden, Nationale Videnskabsetiske Komité, Nomeco A/S,
Naalakkersuisut, OCD-Foreningen, Organisationen af Lee-
gevidenskabelige Selskaber, Patienterstatningen, Patientfor-

10. Sammenfattende skema

eningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes
Samvirke, Pharmadanmark, Pharmakon, Polioforeningen,
Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning, Praktise-
rende Legers Organisation, Praktiserende Tandlegers Or-
ganisation, Psykiatrifonden, Psykolognavnet, Radiograf Ra-
det, Radiometer, Region Hovedstaden, Region Midtjylland,
Region Nordjylland, Region Sjelland, Region Syddanmark,
Retspolitisk Forening, Roskilde Universitet, Radet for Digi-
tal Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Samvirkende Me-
nighedsplejer, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, So-
cialpeedagogernes Landsforbund, Sundhed Danmark - For-
eningen af danske sundhedsvirksomheder, Syddansk Uni-
versitet, Tandlegeforeningen, Tandlageforeningens Tand-
skadeerstatning, Tjellesen Max Jenne A/S, Tolkebureauer-
nes Brancheforening, Udviklingshemmedes Landsforbund,
UlykkesPatientForeningen, ViNordic, VIVE - Det nationa-
le forskningscenter for velferd, Yngre Leger, Aldresagen,
Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/
Hvis nej, anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/
Hvis nej, anfor »Ingen«)

@konomiske konsekven-
ser for stat, regioner og
kommuner

Ingen

Forslaget forventes at medfere negative oko-
nomiske konsekvenser for regioner, som ud-
vikler medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
og som derfor skal foretage en undersggelse
af ydeevne af det padgeeldende udstyr. Regio-
ner skal efter de foreslaede regler soge om
tilladelse til undersegelser af ydeevne af me-
dicinsk udstyr til in ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik hos Laegemiddel-
styrelsen. Derudover vil regionerne, efter den
foresladede andring af hjemlen til at opkraeve
gebyrer, blive palagt et gebyr for behandlin-
gen af ansggninger om alle typer af under-
sogelser af ydeevne, samt for behandlingen
af ansegninger om en etisk udtalelse om un-
dersegelser af ydeevne. De akterer, der far
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til at udfo-
re undersggelser af ydeevne, vil skulle betale
arsgebyr for Laegemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol.

Implementeringskonse-
kvenser for stat, regioner
og kommuner

Ingen

Forslaget forventes at medfere implemente-
ringskonsekvenser for regioner, som udvikler
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og
som derfor skal foretage en underseggelse af
ydeevne af det padgeeldende udstyr. Regioner
skal efter de foreslaede regler sege om tilla-
delse til undersogelser af ydeevne af udstyr
til in vitro-diagnostik hos Laegemiddelstyrel-
sen. Derudover skal regionerne efter de fore-
slaede regler ansgge om en etisk udtalelse

fra en videnskabsetisk medicinsk komité som
led i anspgningen om godkendelse af underse-
gelsen af ydeevnen. Ansegninger om godken-
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delse af undersogelser af ydeevne skal ske i
medfer af de eksisterende digitale ansegnings-
procedurer til komitésystemet.

Okonomiske konsekven-
ser for erhvervslivet m.v.

Ingen Lovforslaget vurderes at medfere negative
okonomiske konsekvenser for erhvervslivet i
form af to nye gebyrer samt negative admi-
nistrative konsekvenser i forbindelse med an-
segningsprocedurer for undersogelser af yde-
evne af medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik.

Derudover vurderes lovforslaget af medfo-
re negative gkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet i form af to nye gebyrer samt
negative administrative konsekvenser i forbin-
delse med ansegningsprocedurer for en etisk
udtalelse om undersogelser af ydeevne.

Administrative konse-
kvenser for erhvervslivet
m.v.

Ingen Lovforslaget vurderes at medfere negative ad-
ministrative konsekvenser for erhvervslivet i
forbindelse med ansegningsprocedurer og in-

spektioner.
Administrative konse- Ingen Ingen
kvenser for borgerne
Miljemaessige konse- Ingen Ingen

kvenser

Forholdet til EU-retten

De geldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bliver den 26. maj
2022 erstattet af [VD-forordningen.

Med lovforslagets andringer til lov om medicinsk udstyr tilpasses national ret til at underbygge
forordningens nye krav bl.a. om undersegelse af ydeevne. Med lovforslaget indferes siledes en
bemyndigelse til, at sundhedsministeren vil kunne fastsatte regler om, at Leegemiddelstyrelsen
skal give tilladelse til undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvor
kirurgisk invasive prever udtages med henblik pa undersogelse af ydeevnen.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at det kan blive relevant at udnytte en adgang i forord-
ningen til at fastsaette nationale s@rregler for undersegelser af ydeevne med en lav preveudtag-
ningsrisiko, saledes at sadanne ogsé vil krave tilladelse. Dette vil i sé fald skulle ske for bl.a. at
styrke patientsikkerheden.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at der pa nuvarende tidspunkt ikke er tilstraekkeligt
fagligt grundlag for at fastsaette sddanne nationale sarregler. Dette da der er tale om et helt

nyt omrade, som ikke hidtil har vaeret underlagt myndighedskontrol. Det foreslas derfor med
lovforslaget, at der indferes en bemyndigelse til, at sundhedsministeren pa et senere tidspunkt
vil kunne fastsatte krav om tilladelse til undersegelser af ydeevne med lav proveudtagningsrisi-
ko.

Med lovforslagets del om andringerne af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske af-
prevninger af medicinsk udstyr m.v. fastsattes endvidere rammerne for den videnskabsetiske
procedure og udtalelse om undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
saledes at disse er forenelige med procedurerne fastsat i [VD-forordningen vedrerende vurde-
ring af ansegningen om tilladelse til en undersegelse af ydeevne. Der er hjemmel hertil i artikel
58, stk. 3, i [IVD-forordningen.

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

Det bemerkes, at de nationale regler i de foresldede @ndringer til lov om medicinsk udstyr

og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. skal
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forordningen.

supplere reglerne i IVD-forordningen, hvorfor lovforslaget skal laeses i sammenhang med

Er i strid med de fem Ja
principper for imple-
mentering af erhvervs-
rettet EU-regulering /
Gér videre end mini-
mumskrav i EU-regule-
ring

(st X)

Nej

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

Sundhedsministeren er efter § 1, stk. 2, nr. 2, i lov om
medicinsk udstyr, bemyndiget til, i det omfang det er ned-
vendigt for gennemforelsen og anvendelsen her i landet
af Den Europeiske Unions retsforskrifter om medicinsk ud-
styr, at fastsatte bestemmelser om sprogkrav til markning,
brugsanvisninger, implantatkort med tilherende oplysninger
og EU-overensstemmelseserklaeringer.

Bestemmelsen er udmentet i §§ 3-5 i bekendtgerelse om
medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formél. Der
er ikke hjemmel i geeldende ret til at fastsatte regler om
dokumenter som indgér i processen omkring ansegninger
om udpegning som bemyndiget organ.

Efter artikel 41, stk. 1, i forordningen om medicinsk ud-
styr og artikel 37, stk. 1, i IVD-forordningen skal alle doku-
menter omfattet af de ovenfor navnte artikler udarbejdes pa
et eller flere sprog, der fastsattes af den bererte medlems-
stat. Det fremgér 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 pagal-
dende dokumentation.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen i §
1, stk. 2, nr. 2, at efter »sprogkrav til« indsettes »dokumen-
ter til brug for udpegelse som bemyndiget organ,«.

Den foresldede @ndring vil medfere, at sundhedsministe-
ren vil vaere bemyndiget til at fastsatte regler om sprogkrav
for de dokumenter, der kraves 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 forord-
ningsbestemmelser regulerer processen for ansggninger om
udpegelse af organer, der foretager overensstemmelsesvur-
deringer — et bemyndiget organ. Ansegningen skal sendes til
den myndighed, som har ansvaret for bemyndigede organer
i det pageldende land. Dette betyder f.eks., at et eventuelt
kommende dansk bemyndiget organ vil skulle sende deres
ansggning om udpegelse til Laegemiddelstyrelsen.

Ved udmentningen forventes der fastsat krav om, at do-
kumenterne skal foreligge pa engelsk eller dansk med hen-

visning til artikel 41, stk. 1, i forordningen om medicinsk
udstyr og artikel 37, i IVD-forordningen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4.2. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger.

Til nr. 2

Sundhedsministeren er efter § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om
medicinsk udstyr bemyndiget til, i det omfang det er ned-
vendigt for gennemferelsen og anvendelsen her i landet
af Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk
udstyr, at fastsette bestemmelser om myndighedstilsyn og
-kontrol. Det fremgér af bestemmelsens 2. led, at der her-
under kan fastsettes regler om adgang til relevante fabrika-
tions-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprevninger uden retskendelse. Med lov nr. 1853
af 9. december 2020 om videnskabsetisk behandling af kli-
niske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. blev lokaliteter
for undersegelser 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 udmentet i bekendtgerelse om
medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal, jf.
§§ 9 og 12, og i bekendtgerelse om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, jf. seerligt §§ 13-16.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen i §
1, stk. 2, nr. 5, at bestemmelsens 2. led »herunder adgang
til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter
samt lokaliteter for kliniske afprevninger uden retskendelse«
udgar.

Det foresldede har sammenheng med lovforslagets § 2, nr.
16 og 17, hvor elementet vedrerende undersogelser af yde-
evne af lovtekniske &rsager foreslas ophaevet sarskilt. Der
henvises til den navnte bestemmelse og bemaerkningerne
hertil.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at sundhedsministe-
ren ikke le&ngere vil vere bemyndiget til at fastsette regler
ved bekendtgerelse om adgang til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske
afprevninger.

Baggrunden for den foresldede @ndring er, at der med lov-
forslagets § 1, nr. 8, foreslds indsat en samlet kontrolbestem-
melse om Laegemiddelstyrelsens tilsynsvirksomhed i lov om
medicinsk udstyr § 3, hvoraf hjemmelsgrundlaget for styrel-
sens adgang uden retskendelse vil fremga fremadrettet.
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Der vil ogsa fremadrettet vaere behov for et hjemmels-
grundlag i lov om medicinsk udstyr til at viderefore de
nationale regler i bekendtgerelserne om medicinsk udstyr,
der implementerer direktivernes regler om indholdet af sty-
relsens tilsynsforpligtelse efter disse regler, da der vil vare
udstyr og akterer omfattet af forordningernes overgangsord-
ninger i en arreekke. Derfor er der behov for at bevare 1. led
af § 1, stk. 2, nr. 5.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.7.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 3

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

Det foreslas, at der i lovens § [, stk. 2, indsettes et nyt
nummer efter nr. 8, hvorefter sundhedsministeren far adgang
til at fastsette krav til undersogelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og krav om godkendelse
af undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Med bestemmelsen vil sundhedsministeren herudover ha-
ve mulighed for at kunne fastsatte regler om, at undersogel-
ser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
der er forbundet med en lav proveudtagningsrisiko forst mé
iverksattes i Danmark, nér Lagemiddelstyrelsen har givet
tilladelse hertil.

En eventuel senere udnyttelse af denne hjemmel vil dog
alene ske, hvis det vurderes fagligt nedvendigt. Da der
ikke hidtil har veret fastsat regler om myndighedskontrol
pa dette omrade, er der pad nuvarende tidspunkt et meget
begranset kendskab til den eventuelle risiko ved ikke at
kraeve tilladelse til undersegelser af ydeevne med lav prove-
udtagningsrisiko. Der er saledes, for en eventuel udnyttelse
af denne hjemmel, behov for yderligere erfaring med og
kendskab hertil.

Med bemyndigelsen vil sundhedsministeren herudover
kunne fastsatte krav om, at ansegninger om tilladelse til un-
dersogelser af ydeevne, indberetninger om alvorlige ugnske-
de handelser og underretning om standsning og afslutning
af undersogelser af ydeevne skal sendes til Legemiddelsty-
relsen.

Dette vil veere neadvendigt, da det fremgar af artikel 113,
stk. 3, litra f, i IVD-forordningen, at i tilfelde af, at Euda-
med ikke er fuldt funktionsdygtig den 26. maj 2022, sé vil
forpligtelserne vedrerende Eudamed forst finde anvendelse
seks maneder efter den dato, hvor Eudamed er funktions-
dygtig. Da Eudamed endnu ikke er funktionsdygtig, er der
derfor behov for midlertidige nationale regler.

De regler som sundhedsministeren vil kunne fastsatte om
at ansegninger skal sendes til Laegemiddelstyrelsen, vil ale-
ne kunne fastsattes indtil seks maneder efter, at Kommissi-
onen har offentliggjort en meddelelse om, at Eudamed er
funktionsdygtig, i Den Europaiske Unions Tidende. Heref-

ter vil de udmentede regler skulle ophaves, og reglerne
i IVD-forordningen om indsendelse til Eudamed vil i ste-
det finde anvendelse. Dette galder indsendelse af ansegnin-
ger om tilladelse til undersogelser af ydeevne, indberetnin-
ger om alvorlige uenskede handelser og underretning om
standsning og afslutning af undersogelser af ydeevne. Lee-
gemiddelstyrelsen vil fortsat skulle behandle ansegninger
m.v., ndr Eudamed er funktionsdygtig. Styrelsen vil modtage
besked om nye ansegninger i Eudamed, og vil kunne tilga
disse i systemet.

Der henvises i1 ovrigt til pkt. 2.1.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 4

Efter § 1, stk. 2, nr. 9, i lov om medicinsk udstyr kan
sundhedsministeren fastsette regler om gebyrer for anseg-
ninger om tilladelse til kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Bestemmelsen er bl.a. udmentet saledes, at den, der seger
om tilladelse til en klinisk afprevning af medicinsk udstyr
eller af et produkt uden et medicinsk formal omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr, efter bekendtgerelse om
gebyrer for medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk
formal § 9, stk. 1, skal betale gebyr til Laegemiddelstyrelsen
for styrelsens behandling af ansggningen. Det samme geael-
der for den, der seger om tilladelse til @ndring af en sadan
klinisk afprevning, efter bekendtgerelsens § 9, stk. 2.

Da der ikke i dag er krav om at sege Lagemiddelstyrelsen
om tilladelse til at gennemfore en undersogelse af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, er der heller ikke
hjemmel til at opkraeve gebyr herfor.

Efter den geldende bestemmelse i § 1, stk. 2, nr. 9, i lov
om medicinsk udstyr er der hjemmel til at fastsatte bestem-
melser om betaling af gebyr for tilsyn og kontrol. Denne
del af bestemmelsen er udmentet sdledes, at akterer, der har
iverksat en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, betaler
arsgebyr for Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol.

Det fremgér af artikel 104 i IVD-forordningen, at forord-
ningen ikke bererer medlemsstaternes mulighed for at op-
kreve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordnin-
gen. Dette dog pa betingelse af, at gebyret fastsattes pa
en gennemsigtig méde og pd grundlag af principperne om
omkostningsdaekning.

Det foreslés, at der i § 1, stk. 2, nr. 9, der bliver nr. 10, i
lov om medicinsk udstyr indsattes hjemmel til at sundheds-
ministeren kan fastsette regler om opkrevning af gebyrer
for behandling af ansegninger om undersogelser af ydeevne
og for ansegninger om @ndring af undersegelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dette svarer til
gebyrstrukturen i forbindelse med ansegninger, der vedrerer
kliniske afprevninger af gvrige typer af medicinsk udstyr.

Det forventes, at bestemmelsen vil blive udmentet ved,
at der i bekendtgerelse om gebyrer for medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal fastsaettes regler om, at
den sponsor, der seger om tilladelse til en undersogelse af
ydeevne eller anmoder om en @ndring af en undersogelse af
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ydeevne skal betale omkostningsagte gebyrer for Laegemid-
delstyrelsens sagsbehandling, saledes at der tilstrabes balan-
ce over en lgbende 4-arig periode fra og med regnskabséret,
jf. pkt. 2.3.1.2 i Finansministeriets Budgetvejledning 2016.

Det vil desuden i medfer af Finansministeriets Budgetve;j-
ledning 2016, pkt. 2.3.2.1, mindst én gang arligt blive vur-
deret, om omkostningerne skal reduceres, eller om gebyrsat-
sen skal justeres for at sikre balance.

Der vil saledes blive fastsat et gebyr for behandling af
en anspgning om undersggelse af ydeevne og et gebyr for
behandling af @ndringer af en allerede godkendt undersgo-
gelse. Gebyrerne vil arligt kunne PL-reguleres.

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

Lagemiddelstyrelsen vil sdledes som den kompetente
myndighed efter IVD-forordningen skulle anseges om til-
ladelse til at ivaerksatte undersogelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er forbundet med en
vaesentlig praveudtagningsrisiko, jf. artikel 66, stk. 7, litra
b og c, og vil ogsé efter en eventuel senere udmentning
af den foresldede bemyndigelse i lovforslagets § 1, nr. 3,
skulle ansgges om tilladelse til at gennemfere undersegelser
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er
forbundet med en lav preveudtagningsrisiko, jf. artikel 66,
stk. 7, litra a.

De sponsorer, der vil modtage en tilladelse til en under-
sogelse af ydeevne hos Lagemiddelstyrelsen vil blive om-
fattet af foresldede regler om tilsyn med og kontrol af
undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik. Ansegere vil sdledes skulle betale et gebyr for
Lagemiddelstyrelsens tilsyn med og kontrol af godkendte
undersogelser af ydeevne.

Vasentlige @ndringer af allerede godkendte undersogel-
ser forudsatter desuden tilladelse fra Leegemiddelstyrel-
sen. Derudover er Legemiddelstyrelsen forpligtet til at fore
tilsyn med og kontrol af iverksatte undersegelser, jf. forord-
ningens artikel 68, stk. 5.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.3.2.1. og 4.1. i lovforslagets
almindelige bemaerkninger.

Til nr. 5

Det fremgar af § 1 a, stk. 1, at sundheds- og @ldreministe-
ren kan fastsette regler om registrering af importerer og dis-
tributerer af medicinsk udstyr her i landet, om underretning
om hendelser med medicinsk udstyr og om oplysninger, der
gor det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr,
som importererne og distributererne importerer til og distri-
buerer i Danmark.

Med lov nr. 1554 af 18. december 2018 om @ndring 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 den 26. maj 2022, jf. lovens § 5, stk. 4. Andringen
indeberer, at sundhedsministeren fra den 26. maj 2022 ale-

ne kan fastsette regler om registrering af distributerer af
medicinsk udstyr her i landet og om oplysninger, der gor
det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som
distributererne distribuerer i Danmark.

Det foreslas, at deri § I a, stk. 4, indsettes en bestemmel-
se om, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
importerer og distributerer af medicinsk udstyr her i landet
skal underrette Legemiddelstyrelsen om handelser med me-
dicinsk udstyr.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler ved bekendtgerelse om, at importe-
rer og distributerer, der far kendskab til heendelser med me-
dicinsk udstyr, der er bragt i omsatning inden for rammerne
af overgangsordningerne i de to forordninger om medicinsk
udstyr, fortsat vil skulle indberette disse handelser til Lage-
middelstyrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5. i lovforslagets almindeli-
ge bemaerkninger.

Til nr. 6

§ 1d, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr angiver, at
Lagemiddelstyrelsen er tilsynsmyndighed for s& vidt angér
kontrol med importerer og distributerer. Laegemiddelstyrel-
sen kan saledes kontrollere, at importerer og distributerer
af medicinsk udstyr overholder EU-retlige regler om medi-
cinsk udstyr og regler fastsat i medfer af lov om medicinsk
udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan ogsa kontrollere, at medi-
cinsk udstyr, som importerer og distributerer importerer og
distribuerer, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat
i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfer af loven.

Lagemiddelstyrelsens reprasentanter har efter § 1 d, stk.
3, mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang
til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af importerer og distributerer af medicinsk udstyr,
med henblik péa at gennemfore kontrol efter bestemmelsens
stk. 1 og 2. Det folger af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., at Laegemid-
delstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere prove-
eksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysnin-
ger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Med ikrafttreedelse den 26. maj 2022 er der i lov om medi-
cinsk udstyr indsat en bestemmelse om nyaffattelse af § 1 d,
stk. 1 og 2, og en bestemmelse i § 1 d, stk. 4, om sundheds-
ministerens mulighed for at fastsatte regler om importerers
og distributerers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter
§ 1 d, stk. 1-3. Gebyrhjemlen videreforer bestemmelsen i
den nugazldende § 1 a, stk. 3.

Der er ikke hjemmel til efter geeldende ret at udstede pa-
bud til importerer eller distributerer i videre omfang end det,
der fremgér af § 1 d, stk. 3, 2. pkt., hvilket ogsé indeberer,
at der ikke kan udstedes forbud rettet mod disse akterer efter
galdende ret.

Det foreslés, at § / d ophaves.

Da forslaget vil skulle treede i kraft den 26. maj 2022,
er det nedvendigt af lovtekniske arsager ogsd at ophave
tidligere vedtagne @ndringer til bestemmelsen, der ligeledes
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vil skulle traede i kraft den 26. maj 2022. Det foresladede har
derfor sammenhang med lovforslagets § 5, nr. 1 og 2, og
der henvises derfor til lovforslagets § 5 og bemarkningerne
hertil.

Den foresldede ophavelse, vil medfere, at hjemmels-
grundlaget for kontrol og tilsyn med importerer og distri-
buterer, Laegemiddelstyrelsens adgang uden retskendelse,
pabud og opkraevning af gebyr for tilsyn og kontrol ikke
fremadrettet skal findes i § 1 d.

Opheavelsen skal ses i lyset af, at hjemmelsgrundlaget
fremover vil fremga af en samlet bestemmelse i § 3 i lov
om medicinsk udstyr for at skabe gennemsigtighed om Lae-
gemiddelstyrelsens tilsynskompetencer.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.7.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 7

Efter § 2 c, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr skal medico-
virksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkono-
misk stette til en sundheds- eller anden fagpersons deltagel-
se 1 en fagrelevant aktivitet i udlandet eller en international
fagrelevant kongres eller konference i Danmark informere
personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢
og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Det fremgér af § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, at sund-
hedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled skal
foretage anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, nar de mod-
tager okonomisk stette fra en medicovirksomhed, til delta-
gelse i1 fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale
fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Det folger endvidere af § 202 c i sundhedsloven, at Le-
gemiddelstyrelsen pd sin hjemmeside skal offentliggere an-
meldelserne, og at ministeren fastsatter reglerne om indhold
og form for offentliggerelser, herunder hvilke oplysninger
der skal offentliggares, og hvor leenge de skal offentliggares.

Bekendtgerelse nr. 848 af 29. april 2021 om reklame mv.
for medicinsk udstyr indeholder regler om informationsplig-
ten, formkrav til anmeldelser, regler om indhold og form
for offentliggerelser, samt hvilke sundhedspersoner og fag-
personer fra kabs- og salgsled der er omfattet af reglerne.

Det foreslds at endre § 2 ¢, stk. 3, i lov om medicinsk
udstyr saledes, at de medicovirksomheder, der er underlagt
informationspligt efter reglerne om sundhedspersoner og an-
den fagpersons anmeldelse af gkonomisk stette, begranses
til medicovirksomheder etableret i Danmark.

Med den foresldede endring vil der blive overensstem-
melse mellem de medicovirksomheder, der har vejlednings-
pligt, og de medicovirksomheder, der har indberetningspligt.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.8.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 8

Det fremgar af § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr,
at Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at udpege bemyndi-
gede organer i Danmark, og at styrelsen udferer godkendel-

ses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter denne lov og
EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Efter bestemmelsen har Lagemiddelstyrelsen ansvar for
udpegning og overvdgning af bemyndigede organer i Dan-
mark. Derudover indeberer § 3, stk. 1, at Legemiddelstyrel-
sen generelt anses som kompetent myndighed p&d omréadet
for medicinsk udstyr for sd vidt angér materielle regler pa
omradet, som fremgér af nationale regler og af EU-retlige
regler om medicinsk udstyr for s& vidt angér godkendelses-,
tilsyns- og kontrolforanstaltninger.

Det folger af § 3, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr,
at Laeegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud efter be-
stemmelser fastsat i medfer 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.

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

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

Lagemiddelstyrelsens repraesentanter har med hjemmel i
§ 1 d, stk. 3, mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfacilite-
ter, der benyttes af importerer og distributerer af medicinsk
udstyr, med henblik pa at gennemfore kontrol efter bestem-
melsens stk. 1 og 2. Det folger af § 1 d, stk. 3, 2. pkt.,
at Leegemiddelstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udle-
vere proveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og
oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Med ikrafttreedelse den 26. maj 2022 er der indsat en
bestemmelse i § 1 d, stk. 4, efter hvilken sundhedsministe-
ren har mulighed for at fastsatte regler om importerers og
distributerers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter
§ 1 d, stk. 1-3. Gebyrhjemlen videreferer bestemmelsen i
den nugzldende § 1 a, stk. 3. En tilsvarende hjemmel til
at fastsette bestemmelser om gebyrbetaling for tilsyn og
kontrol for fabrikanter m.v. folger af § 1, stk. 2, nr. 9, i lov
om medicinsk udstyr.
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Det folger af § 5 b, stk. 2, at § 1 d tilsvarende er geeldende
for importerer og distributerer af produkter uden et medi-
cinsk formal.

§ 1 d i lov om medicinsk udstyr foreslds ophazvet, jf.
lovforslagets § 1, nr. 6.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen, at
$ 3, stk. 1 og 2, ophaves, og at der i stedet indsattes fem
nye stykker i bestemmelsen.

Det folger af det foreslaede stk. /, at Legemiddelstyrelsen
er kompetent myndighed vedrerende medicinsk udstyr, har
ansvar for bemyndigede organer og udferer bemyndigelses-,
godkendelses-, overvagnings-, tilsyns- og kontrolforanstalt-
ninger efter denne lov, regler fastsat i medfer af loven og
EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Det folger af det foreslaede stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen
kan kontrollere, at medicinsk udstyr og felgende akterer
overholder krav fastsat i denne lov, i regler fastsat i medfer
af loven og i EU-retlige regler om medicinsk udstyr: fabri-
kanter eller dennes autoriserede reprasentant, distributerer,
importerer, bemyndigede organer og den, der har faet tilla-
delse til at gennemfore kliniske afprevninger eller underse-
gelser af ydeevne.

Det folger af det foreslaede stk. 3, at Laegemiddelstyrelsen
kan udstede forbud og pébud som led i sin kontrol. Laege-
middelstyrelsen kan herunder pabyde aktererne at udlevere
proveeksemplarer af medicinsk udstyr samt alle dokumenter
og oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Det folger af det foreslaede stk. 4, at Leegemiddelstyrel-
sens reprasentanter for at varetage kontrolopgaver mod
beherig legitimation og uden retskendelse har adgang til
relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt
lokaliteter for kliniske afprevninger eller undersegelser af
ydeevne hos akterer oplistet i det foreslaede stk. 2.

Det folger af det foreslédede stk. 5, at sundhedsministeren
kan fastsette regler om importerers og distributerers beta-
ling af gebyr for tilsyn og kontrol efter stk. 2-4.

Det foreslaede stk. 1 vil medfere, at Leegemiddelstyrelsen
generelt anses som kompetent myndighed pd omradet for
medicinsk udstyr. I det omfang EU-regler om medicinsk ud-
styr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik tillegger den
kompetente myndighed myndighedsopgaver, vil der séledes
veaere tale om Lagemiddelstyrelsen.

Det vil sdledes indebere, at Legemiddelstyrelsen er an-
svarlig for godkendelses-, overvagnings-, tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger.

Bestemmelsen vil desuden medfore, at Laegemiddelstyrel-
sen er myndighed med ansvar for bemyndigede organer,
som medlemsstater skal udpege efter artikel 35 i1 forord-
ningen om medicinsk udstyr og artikel 31 i [VD-forordnin-
gen. Lagemiddelstyrelsen vil sdledes have ansvar for de
myndighedsopgaver, der efter lovgivningen henhgrer under
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer, herun-
der opgaver efter bestemmelser i kapitel IV 1 hhv. forordnin-
gen om medicinsk udstyr og IVD-forordningen.

Laegemiddelstyrelsen vil saledes f.eks. vere rette myndig-

hed 1 Danmark for ansegning om udpegning af overensstem-
melsesvurderingsorganer, jf. artikel 38, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr, for vurdering af ansegninger om ud-
pegelse af bemyndigede organer, jf. artikel 39 i forordnin-
gen om medicinsk udstyr, og for at treffe afgerelse 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 Lagemiddelstyrelsen
har ansvar for myndighedsopgaverne omkring tilsyn med
bemyndigede organer, jf. artikel 44-47 i forordningen om
medicinsk udstyr. Bestemmelsen vil f.eks. ogsa medfere, at
Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med udpegelsen kan fast-
sette vilkar for herfor, f.eks. vilkdr om, at det bemyndigede
organ alene er bemyndiget til at varetage na@rmere oplistede
opgaver.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 2 vil medfere, at Lege-
middelstyrelsen vil kunne kontrollere, at medicinsk udstyr
og de oplistede aktarer overholder krav fastsat i regler fast-
sat i medfer af loven og i EU-retlige regler om medicinsk
udstyr. Leegemiddelstyrelsen vil kunne fore tilsyn og kon-
trol med fabrikanter eller dennes autoriserede reprasentant,
ligesom Leaegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med for-
ordningerne om medicinsk udstyr vil kunne fore tilsyn med
distributerer og importerer. Derudover vil Lagemiddelsty-
relsen kunne fore tilsyn og kontrol med bemyndigede orga-
ner og den, der har féet tilladelse til at gennemfore kliniske
afprevninger eller undersogelser af ydeevne.

Med bestemmelsen vil Lagemiddelstyrelsen fortsat have
mulighed for at gennemfore tilsyn og kontrol pa omradet for
medicinsk udstyr, som det forudseattes af forordningen om
medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 3 vil medfere, at Lege-
middelstyrelsen som led i tilsyn og kontrol kan fastsatte pa-
bud og forbud. Laegemiddelstyrelsen vil bl.a. kunne pabyde
aktererne at udlevere proveeksemplarer af medicinsk udstyr
samt alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden.

Det er forudsat i forordningerne, at den kompetente myn-
dighed pa visse punkter tillegges kompetence til at udstede
pabud og forbud. Det drejer sig f.eks. om artikel 95, stk.
4, i forordningen om medicinsk udstyr, som forudsatter,
at de kompetente myndigheder under visse forudsatninger
i forbindelse med markedsovervagningen skal treffe alle
nedvendige foranstaltninger for at forbyde eller begraense
tilgeengeliggorelsen af udstyret pa deres nationale marked
eller for at treekke udstyret tilbage fra markedet eller tilbage-
kalde det.

Den kompetente myndighed forudsattes desuden efter ar-
tikel 95, stk. 7, at kunne sikre, at der straks kan traeffes
fornedne restriktive foranstaltninger eller forbudsforanstalt-
ninger med hensyn til det pageldende udstyr, herunder tilba-
getreekning, tilbagekaldelse eller begraensning af udstyrets
tilgeengelighed pa deres nationale marked. Den foresldede
bestemmelse vil gore det muligt for Leegemiddelstyrelsen at
efterleve forpligtelser af denne karakter.
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Laegemiddelstyrelsen vil f.eks. kunne udstede pabud og
forbud med henblik pa at suspendere eller begranse en ud-
pegelse af et bemyndiget organ, der ikke leengere opfylder
kravene 1 bilag VII, jf. artikel 46, stk. 4, i forordningen om
medicinsk udstyr.

Den foresldede bestemmelse i stk. 4 vil indebere, at Lee-
gemiddelstyrelsens reprasentanter mod beherig legitimation
og uden retskendelse vil have adgang til relevante fabrika-
tions-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprevninger eller undersegelser af ydeevne hos
akterer omfattet af det foresldede stk. 2, som er registrerede
hos Laegemiddelstyrelsen.

Det folger forudsaetningsvis af det foresldede, at Lage-
middelstyrelsen vil skulle gennemfore sadanne tvangsind-
greb, i form af f.eks. undersogelse af lokaler og pabud om
udlevering af oplysninger og dokumenter, i overensstem-
melse med reglerne i lov om retssikkerhed ved forvaltnin-
gens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter, jf.
lovbekendtgerelse nr. 1121 af 12. november 2019 (retssik-
kerhedsloven).

Den foreslaede bestemmelse 1 stk. 5 vil indebeare, at
sundhedsministeren kan fastsztte regler om importerers og
distributerers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter
stk. 2-4. Bestemmelsen vil medfere, at den galdende gebyr-
hjemmel i § 1 a, stk. 3, om gebyrer for registrering af distri-
buterer viderefores uendret.

Som en konsekvens af de nye stykker bliver den galdende
§ 3, stk. 3, til stk. 6. Bekendtgerelser udstedt efter § 3,
stk. 3, forbliver i kraft indtil de erstattes af bekendtgerelser
udstedt i medfer af § 3, stk. 6, jf. nermere de specielle
bemarkninger til lovforslagets § 5.

Der henvises i1 ovrigt til pkt. 2.7.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 9

§ 5 b ilov om medicinsk udstyr fastsatter en rekke be-
stemmelser i loven i kraft for de grupper af produkter uden
et medicinsk formal, der er opfert pé listen i 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. forord-
ningen artikel 1, stk. 2.

Det fremgér séledes af § 5 b, stk. 2, at § 1 d i lov om
medicinsk udstyr om Legemiddelstyrelsens tilsyn med im-
porterer og distributerer finder tilsvarende anvendelse for
danske importerer og distributerer af de ovenfor navnte
produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen i
$ 5 b, stk. 2, at fabrikanter og autoriserede reprasentanter
tilfejes bestemmelsen, og at der henvises til § 3, stk. 2-4, i
stedet for § 1 d.

Den foresldede endring vil medfere, at de geldende reg-
ler, der geelder for importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formal tilsvarende vil finde anvendelse
for fabrikanter og autoriserede reprasentanter af produkter

uden et medicinsk formal. Dette vil betyde, at fabrikanter og
autoriserede repraesentanter af produkter uden et medicinsk
formal vil vaere omfattet af Laegemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol efter den foreslédede § 3 i lov om medicinsk udstyr.

Herudover vil den foresldede andring medfere, at der
henvises til den rette bestemmelse om tilsyn og kontrol for
sd vidt angér distributerer og importerer af produkter uden
medicinsk formédl, der er opfert pd listen i bilag XVI til
forordningen om medicinsk udstyr, og som er omfattet af
forordningen, nér der er vedtaget falles specifikationer for
produkterne i henhold til forordningens artikel 9, jf. forord-
ningen artikel 1, stk. 2.

Baggrunden for den foresldede @ndring er, at § 1 d med
lovforslagets § 1, nr. 6, foreslas ophavet, og at hjemmels-
grundlaget for tilsyn og kontrol med distributerer og impor-
torer fremadrettet vil fremga af den samlede kontrolbestem-
melse, jf. de foresldede bestemmelser i § 3, stk. 2-4.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 2.7.2. 1 lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 10

Importerer og distributerer, der undlader at efterkomme et
pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., kan i medfor af straffebe-
stemmelsen i § 6, stk. 1, nr. 2, i lov om medicinsk udstyr
straffes med bede, med mindre hgjere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning. Bestemmelsen indebarer, at importe-
rer eller distributerer af medicinsk udstyr, der undlader at
efterkomme et pdbud fra Laegemiddelstyrelsen efter § 1 d,
stk. 3, 2. pkt., om at udlevere proveeksemplarer af udstyr
samt alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for
styrelsens kontrol af virksomhederne og produkterne, kan
straffes med bede. Efter geldende 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
Lagemiddelstyrelsens tilsyn.

I bekendtgerelse om medicinsk udstyr og produkter uden
medicinsk formal er der i § 14 hjemmel til at straffe en fa-
brikant eller dennes autoriserede repraesentant og enhver, der
udforer eller har udfert kliniske afprevninger, safremt disse
aktarer ikke overholder pabud og forbud udstedt med hjem-
mel i bekendtgerelsen, med bede, medmindre hgjere straf
er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Tilsvarende strafbe-
stemmelser fremgér af § 19 i bekendtgerelse nr. 1269 af 12.
december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
for sa vidt angér fabrikanter og autoriserede reprasentanter,
der overtrader et pabud eller forbud.

Det folger af den foresldede ®ndring af bestemmelsen i §
6, stk. 1, nr. 2, at der efter »pabud« indsettes »eller forbud,
og at henvisningen til § 1 d, stk. 3, 2. pkt., @ndres til § 3,
stk. 3.

Den foresldede endring vil medfere, at akterer omfattet
af den foreslaede § 3, stk. 2, jf. lovforslagets § 1, nr. 8, der
overtreeder et pabud eller forbud udstedt efter den foreslaede
§ 3, stk. 3, som led i Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kon-
trol, kan idemmes bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den ovrige lovgivning.
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Baggrunden for den foresldede @ndring er, at aktererne
ber kunne straffes for manglende overholdelse af et forbud,
ligesom henvisningen til § 1 d ber erstattes med en henvis-
ning til § 3 pa baggrund af de foresldede @ndringer af disse
bestemmelser.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.7.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 11

Det fremgar af § 6, stk. 1, nr. 3, i lov om medicinsk ud-
styr, at den, der naegter Leegemiddelstyrelsens reprasentan-
ter adgang efter bl.a. § 1 d, stk. 3, 1. pkt., kan straffes med
bade, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning. Ifelge § 1 d, stk. 3, 1. pkt., har Legemiddelsty-
relsens representanter mod beherig legitimation og uden
retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og
lagerfaciliteter, der benyttes af importerer og distributerer af
medicinsk udstyr med henblik pa at gennemfore deni § 1 d,
stk. 1 og 2 naevnte kontrol. Strafbestemmelsen i § 6, stk. 1,
nr. 3, indeberer, at en importer eller distributer, der naegter
Lagemiddelstyrelsens reprasentanter adgang til forretnings-
lokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af virksomheden, kan
straffes med bede.

Pa baggrund af § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk
udstyr er der i bekendtgerelse nr. 957 af 29. april 2021 om
medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal § 14,
stk. 1, nr. 3, fastsat bestemmelse om bedestraf for si vidt
angar en fabrikant eller dennes autoriserede reprasentant og
enhver, der udferer eller har udfert kliniske afprevninger,
der nazgter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang i
forbindelse med kontrol efter bekendtgerelsen. Tilsvarende
strafbestemmelse fremgar af § 19 i bekendtgerelse nr. 1269
af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik for sa vidt angér fabrikanter og autoriserede repre-
sentanter, der naegter Lagemiddelstyrelsen adgang.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen i §
6, stk. 1, nr. 3, at henvisningen til § 1 d, stk. 3, 1. pkt. eendres
til § 3, stk. 4.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at akterer omfattet af
den foreslaede § 3, stk. 2, der negter Legemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang, jf. den foreslaede § 3, stk. 4, kan
idemmes bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning.

Baggrunden for @ndringen er, at § 1 d, som konsekvens
af den foreslaede samlede kontrolbestemmelse i § 3, ophe-
ves, og at der saledes skal henvises til bestemmelsen i den
foresldede § 3, stk. 4, som fremadrettet danner hjemmels-
grundlag for Lagemiddelstyrelsens adgang mod beherig le-
gitimation og uden retskendelse til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske
afprovninger eller undersogelser af ydeevne.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.7.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.
Til nr. 12

Det fremgar af § 6, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr, at

medmindre hejere straf er forskyldt efter den evrige lovgiv-
ning, straffes den, der overtreeder forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr, forordning (EU) 2017/746 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger, der er
vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk ud-
styr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller undla-
der at efterkomme et pabud eller oplysningspligt efter disse
regler med bede eller feengsel indtil 1 &r og 6 maneder.

Lovens § 6, stk. 2, nr. 2, indebarer séledes, at den, der
undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt ef-
ter disse forordninger eller forordninger vedtaget med hjem-
mel deri, kan straffes med bade eller feengsel indtil 1 ar og 6
maéneder. I serligt alvorlige tilfelde er der séledes mulighed
for at straffe den, der overtreeder regler i forordningerne,
med faengsel indtil 1 &r og 6 méneder. Alvorlige tilfzelde vil
f.eks. vaere tilfelde, hvor overtraedelsen potentielt kan have
alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden.

Der kan f.eks. vare tale om, at en akter ulovligt markeds-
forer et implantat, der ikke er blevet certificeret af et bemyn-
diget organ efter en af overensstemmelsesvurderingsproce-
durerne 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 Legemiddelstyrelsen om at ophere med at
forhandle implantatet. Disse handlinger og undladelser kan
have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, og der
vil kunne tages hensyn hertil ved strafudmalingen. Alvorli-
ge tilfelde kan ogsé vedrere andre typer af medicinsk ud-
styr end implantater, f.eks. medicinsk udstyr til maling af
hjerterytme med henblik pa at diagnosticere hjerterytmefor-
styrrelser og blodpropper i hjertet, medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstruende
sygdomme eller respiratorer.

Det folger af den foresldede @ndring af bestemmelsen i §
6, stk. 2, nr. 2, at », forbud« indsattes efter »et pabud«.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at en fabrikant,
eller dennes autoriserede reprasentant, distributerer, impor-
tarer, bemyndigede organer og ansvarlige for kliniske af-
provninger eller undersegelser af ydeevne, der ikke efterle-
ver et forbud udstedt med direkte hjemmel i eller pa bag-
grund af overtraedelser af regler i forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr, forordning (EU) 2017/746 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger, der
er vedtaget 1 henhold til disse forordninger om medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kan straf-
fes pa samme made som aktererne efter geldende ret kan
straffes for manglende efterlevelse af et pabud eller en op-
lysningspligt.

Det vil indebere, at aktererne vil kunne straffes med bede
eller i sarligt alvorlige tilfeelde med feengsel indtil 1 &r og
6 maneder. Alvorlige tilfelde vil f.eks. vaere tilfzelde, hvor
overtreedelsen potentielt kan have alvorlige konsekvenser
for patientsikkerheden.

Der kan f.eks. vere tale om, at en akter ulovligt markeds-
forer et implantat, der ikke er blevet certificeret af et bemyn-
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diget organ efter en af overensstemmelsesvurderingsproce-
durerne 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, 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. Al-
vorlige tilfelde kan ogsé vedrere situationer der involverer
andre typer af medicinsk udstyr end implantater, f.eks. me-
dicinsk udstyr til maling af hjerterytme med henblik pa
at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper i
hjertet, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til diagno-
sticering af alvorlige livstruende sygdomme eller respirato-
rer. Det bemaerkes, at der for sd vidt angdr medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik findes en bestemmelse om forbudsfor-
anstaltninger svarende til artikel 95, stk. 7, i forordningen
om medicinsk udstyr i artikel 90, stk. 7, i IVD-forordningen.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.7.2. 1 lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til § 2

Til nr. 1

Lovens titel er lov om videnskabsetisk behandling af kli-
niske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Det foreslas, at der i lovens titel efter »medicinsk udstyr«
indsattes »og undersegelser af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik«.

ZAndringen vil medfere, at lovens titel @ndres, s den
fremover vil have titlen »Lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og under-
sogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik m.v.«.

Andringen skyldes, at lovforslagets § 2 vil indebare en
raekke @ndringer af loven, der vil medfore, at loven ud over
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr ogsé vil omfatte
underseggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik.

Til nr. 2

Fodnoten til loven henviser til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning 2017/745/EU af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr.

Med lovforslaget foreslds en @ndring af fodnoten til lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr m.v., hvorved der vil blive indsat en hen-
visning til 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 afgarelse 2010/227/EU.

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

Til nr. 3

Undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik er ikke efter geeldende ret underlagt en viden-
skabsetisk vurdering af det videnskabsetiske komitésystem.

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

Ved »udstyr« forstds medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik og tilbeher 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 kon-
trolmateriale, et proveset, et instrument, et apparat, en an-
ordning, software eller et system, anvendt alene eller i kom-
bination, og som ifelge fabrikanten er bestemt til anvendelse
in vitro til undersogelse af prevemateriale fra det menne-
skelige legeme, herunder blod- og vavsdonationer, udeluk-
kende eller hovedsagelig med henblik pa at tilvejebringe
oplysninger om en fysiologisk eller patologisk proces eller
tilstand, medfedte fysiske eller mentale handicap, disposi-
tion for en medicinsk tilstand eller sygdom, til fastleggelse
af sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipien-
ter, til forudsigelse af reaktioner pa behandlinger og/eller
til definition eller monitorering af terapeutiske foranstaltnin-
ger. Provebeholdere anses ligeledes for at vare medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Der vil siledes veere tale om udstyr, som er beregnet
til undersogelse af en preove 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-diag-
nostik er COVID-19-antigentests, HIV-tests, graviditetstests,
udstyr til maling af blodsukker hos diabetikere og mere
avanceret laboratorieudstyr til diagnostik, som skal analyse-
re prover udtaget fra mennesker.

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

Det foreslas, at der i § [/ indsettes et stk. 2, hvorefter
lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr m.v. finder anvendelse ved de viden-
skabsetiske medicinske komiteers udtalelse om undersogel-
ser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
i overensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af di-
rektiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU,
EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 176-332.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at den viden-
skabsetiske vurdering af undersegelser af ydeevnen af me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vil vaere omfattet af
loven, der vil indeholde regler om den videnskabsetiske vur-
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dering af undersggelser af ydeevnen af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, der er omfattet af [VD-forordningen. For
en nermere beskrivelse af de foresldede regler for den vi-
denskabsetiske vurdering af undersegelser af ydeevne hen-
vises til bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 13.

Det bemarkes i den forbindelse, at det folger af artikel
58, stk. 3, i IVD-forordningen, at den etiske gennemgang
af en undersogelse af ydeevnen af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik skal foretages af en etisk komité i overens-
stemmelse med national ret. Medlemsstaterne skal sikre, at
procedurerne for den etiske komités gennemgang er forene-
lige med de procedurer, der er fastsat i [IVD-forordningen for
vurdering af ansegningen om tilladelse til en undersogelse
af ydeevne.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 4

§ 2 1 lov om videnskabsetisk behandling af kliniske af-
prevninger af medicinsk udstyr m.v. fastsetter en rekke
definitioner i loven

Det foreslas, at der i § 2 indsettes et nyt nr: 2, hvorefter
der ved forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik forstds 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
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU.

Det vil betyde, at nér der i loven anvendes definitionen
»forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«,
henvises til 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.

Til nr. 5

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

Definitionen svarer til definitionen 1 artikel 2, nr. 49, i
forordningen om medicinsk udstyr.

Det fremgar desuden af lovens § 2, nr. 6, der bliver nr.
7, at der ved en forsggsveerge forstds en lege, som er uaf-
hangig af investigatorens interesser og af interesser i den
kliniske afprevning i evrigt, som kan give stedfortreedende
samtykke pa forsggspersonens vegne til deltagelse i en kli-
nisk afprevning, og som har til opgave at varetage forsegs-
personens interesser.

IVD-forordningen indeholder tilsvarende definitioner af
sponsor og informeret samtykke med hensyn til undersogel-
ser af ydeevne.

Det fremgar saledes af artikel 2, nr. 57, i [IVD-forordnin-
gen, at en sponsor er defineret som en person, et firma,
en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret

for igangsatningen, ledelsen og organiseringen af finansie-
ringen af undersegelsen af ydeevnen.

Endvidere fremgar det af artikel 2, nr. 58, i [IVD-forord-
ningen, at der ved informeret samtykke forstds en forsegs-
persons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til
at deltage i en bestemt undersogelse af ydeevne efter at vaere
blevet informeret om alle de aspekter af undersogelsen af
ydeevne, som er relevante for forsegspersonens beslutning
om at deltage, eller nir det drejer sig om mindreédrige og
forsegspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller
samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant til at ind-
drage dem i undersogelsen af ydeevne.

Det fremgér af artikel 2, nr. 58, i IVD-forordningen for
sd vidt angar stedfortredende samtykke, at nar det drejer
sig om mindredrige og forsegspersoner, som er uden hand-
leevne, skal tilladelse eller samtykke til at inddrage dem
i undersegelsen af ydeevne ske fra deres retligt udpegede
reprasentant.

Forordningen definerer ikke naermere, hvad der forstis
ved en retligt udpeget repraesentant. Det er saledes op til
de enkelte medlemsstater at afklare, hvem der kan give
stedfortreedende samtykke til undersegelser af ydeevne efter
national ret.

Efter § 9, stk. 1, i lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. kan spon-
sor, sponsors repraesentanter og investigator ved opslag i
forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der sup-
plerer patientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold, nér det er nedvendigt som led i gennemforelse af
den kliniske afprevning, herunder som led i udferelse af
kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors re-
preesentanter og investigator er forpligtet til at udfere i med-
for 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 forsegspersonen eller dennes ret-
ligt udpegede reprasentant har afgivet informeret samtykke
til at deltage i den kliniske afprevning i overensstemmelse
med bestemmelserne i kapitel 3 i denne lov og kapitel VI i
forordningen om medicinsk udstyr.

Bestemmelsen 1 § 9, stk. 1, svarer til komitélovens §
3, stk. 3, hvoraf det fremgér, at sponsoren, sponsorens re-
prasentanter og den forsggsansvarlige ved opslag i forsegs-
personens patientjournal og andre systemer, der supplerer
patientjournalen, kan indhente oplysninger om helbredsfor-
hold, nér det er nedvendigt som led i gennemforelsen af
forskningsprojektet, herunder som led i udferelsen af kva-
litetskontrol og monitorering, som sponsoren, sponsorens
representanter og den forsegsansvarlige er forpligtet til at
udfere i medfer af lov om leegemidler eller komitéloven.

Det folger af artikel 2, nr. 57, i [IVD-forordningen, at en
sponsor er en person, et firma, en institution eller en orga-
nisation, der patager sig ansvaret for igangsatningen, for le-
delsen og organiseringen af finansieringen af underseggelsen
af ydeevnen. Definitionen indgér endvidere i @ndringen af
lovens § 2, nr. 2, der bliver nr. 3, jf. lovforslagets § 2, nr. 5.
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Det folger af artikel 2, nr. 48, i IVD-forordningen, at
en investigator er en person, der er ansvarlig for gennem-
forelsen af en undersggelse af ydeevne pa et undersogelses-
sted. Definitionen indgér endvidere i &ndringen af lovens §
2, nr. 3, der bliver nr. 4, jf. lovforslagets § 2, nr. 6.

Begrebet patientjournaler og andre systemer, som supple-
rer patientjournalen omfatter bl.a. ordnede optegnelser, som
oplyser om patientens tilstand, planlagte og udferte under-
sogelser og behandlinger og observationer m.v. af patien-
ten. Omfattet af journalen er ogsd materiale som f.eks.
legeerklaeringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt resul-
tatet af undersogelses- og behandlingsforleb, i det omfang
disse har betydning for diagnose, behandling, observation
m.v. Begrebet dekker endvidere over laboratorie-, rentgen-,
henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patiento-
plysninger, og som derfor er en del af journalen pa et syge-
hus.

Det folger 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 be-
stemt undersegelse af ydeevne efter at vaere blevet informe-
ret om alle de aspekter af undersggelsen af ydeevne, som
er relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage,
eller nar det drejer sig om mindreédrige og forsegspersoner,
som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres
retligt udpegede reprasentant til at inddrage dem i underse-
gelsen af ydeevne.

Efter lovens § 9, stk. 2, kan forsegspersonen eller, hvis
denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repreesentant, nar som helst, uden at det er til
skade for vedkommende, og uden at skulle afgive en be-
grundelse herfor udgd af den kliniske afprevning ved at
treekke sit informerede samtykke til at deltage i den kliniske
afprovning tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede
samtykke bererer hverken de aktiviteter, der allerede er gen-
nemfort, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa
grundlag af det informerede samtykke til deltagelse i den
kliniske afprovning, for det blev trukket tilbage.

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

Det fremgér af artikel 58, stk. 6, i [VD-forordningen, at
tilbagetraekning af det informerede samtykke hverken bere-
rer de aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller anvendel-
sen af de data, som er indhentet pd grundlag af det informe-
rede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog databe-
skyttelsesdirektivet (i dag databeskyttelsesforordningen).

EU-Kommissionen har imidlertid efter omfattende diskus-
sioner med medlemsstaterne i forbindelse med fortolkningen
af den tilsvarende artikel 28, stk. 3, 2. pkt., i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april
2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (forordningen om
kliniske forseg med leegemidler) konkluderet, at bestemmel-
sen, ikke giver det fornedne sikre grundlag for at bevare
data for udgaede forsegspersoner. Kommissionen har derfor

meddelt, at medlemsstaterne pa basis af national lovgivning
skal sikre, at nar forsegsdeltagerne trackker deres samtykke
til at indgé i forskningsprojektet tilbage, vil allerede indsam-
lede data skulle forblive i forseget.

Det foreslas at der i § 2, nr. 2, der bliver nr. 3, to steder
i§ 2, nr. 4, der bliver nr. 5, § 2, nr. 6, der bliver nr. 7, § 9,
stk. 1, 1. og 2. pkt., to stederi § 9, stk. 2, 1. pkt., og § 9, stk.
2, 2. pkt., indsattes efter »den kliniske afprevning«: »eller
undersogelsen af ydeevnen«.

De foresldede @ndringer vil medfore, at lovens definitio-
ner af begreberne sponsor og samtykke udvides til at omfat-
te definitionerne heraf i IVD-forordningen, samt at begrebet
forsogsvaerge ogsé finder anvendelse ved undersogelser af
ydeevne.

Det vil betyde, at der ved en sponsor efter lovens § 2, nr.
2, der bliver nr. 3, forstés en person, et firma, en institution
eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsaet-
ning, ledelse og organisering af finansieringen af den klini-
ske afprovning eller undersegelsen af ydeevnen.

Det vil desuden betyde, 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 be-
stemt klinisk afprevning eller undersogelse af ydeevne efter
at vaere blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske
afprevning eller undersogelse af ydeevne, som er relevante
for forsegspersonens beslutning om at deltage, eller, nar
det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er
uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt
udpegede reprasentant til at inddrage dem i den kliniske
afprevning eller undersogelse af ydeevne.

Zndringen vil videre medfere, at anvendelsesomradet for
lovens § 9 udvides til at omfatte undersogelser af ydeevne
omfattet af IVD-forordningen.

Efter den foresldede andring af § 9, stk. 1, vil sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator saledes ved opslag i
forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der sup-
plerer patientjournalen, kunne indhente oplysninger om hel-
bredsforhold, nér det er nedvendigt som led i gennemforelse
af undersogelsen af ydeevnen.

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

Der vil efter den foresldede bestemmelse kun kunne ind-
hentes helbredsoplysninger, som er nedvendige for gennem-
forelse af undersggelsen af ydeevnen, herunder som led i
udforelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at
udfore.

Med adgang til ved opslag at indhente oplysninger” om
helbredsforhold i forsegspersonens patientjournal og syste-
mer, der supplerer patientjournalen menes, at sponsor, spon-
sors reprasentanter og forsegsansvarlig vil f4 en direkte
elektronisk adgang til at indhente oplysninger.

Der vil efter den foreslaede bestemmelse kun kunne ind-
hentes helbredsoplysninger, som er nedvendige for gennem-
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forelse af forskningsprojektet, herunder som led i udferelse
af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors
repreesentanter og forsegsansvarlig er forpligtet til at udfere.

Det vil vaere en forudsetning for, at sponsor, sponsors re-
presentanter og forsegsansvarlig vil kunne indhente oplys-
ninger i medfer af den foresldede bestemmelse, at forsogs-
personen har samtykket til at deltage i forskningsprojektet
i overensstemmelse med lovens kapitel 3 og kapitel VI i
IVD-forordningen.

Efter lovforslaget vil det veere en betingelse for, at spon-
sor, sponsors reprasentanter og investigator vil kunne ind-
hente oplysninger i medfer af bestemmelsen, at forsegsper-
sonen eller dennes retligt udpegede repreesentant har afgivet
informeret samtykke til at deltage i den kliniske afprevning
i overensstemmelse med bestemmelserne i lovens kapitel 3,
jf. ogsé de foreslaede @ndringer i lovforslagets § 2, nr. 5, 6
og 7, og kapitel VI i IVD-forordningen.

At samtykket vil skulle vare informeret, vil bl.a. inde-
bare, at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede re-
presentant forud for afgivelse af samtykket til at deltage
1 undersogelsen af ydeevnen vil skulle informeres om, at
sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil kunne
indhente og behandle forsegspersonens helbredsoplysninger,
ndr det er nodvendigt som led i gennemforelse af forsk-
ningsprojektet, herunder som led i udferelse af kvalitetskon-
trol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter
og investigator er forpligtet til at udfere i medfer af IVD-
forordningen, lov om medicinsk udstyr eller lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr m.v.

Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede repreesen-
tant vil kunne trackke sit samtykke tilbage. Det fremgar séle-
des bl.a. af artikel 58, stk. 6, i [IVD-forordningen, at enhver
forsegsperson eller, hvis denne ikke kan give et informeret
samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant nar som
helst, uden at det er til skade for vedkommende og uden
at skulle give en begrundelse herfor, kan udga af underse-
gelsen af ydeevne ved at treekke sit informerede samtykke
tilbage. Tilbagetrackningen af det informerede samtykke vil
hverken berere de aktiviteter, der allerede er gennemfort,
eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af
det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage.

En tilbagetrekning af samtykket til deltagelse i underse-
gelsen af ydeevne vil forst og fremmest indebaere, at det
medicinske udstyr til in vitro-diagnostik — athaengig af for-
sogsdesignet — ikke lengere afproves af forsegspersonen
henholdsvis anvendes pd materiale, der stammer fra forsogs-
personen, og at der dermed ikke opsamles flere forsegsdata.

Hvis forsggspersonen eller dennes retligt udpegede reprae-
sentant trackker sit samtykke til deltagelse i undersggelsen
af ydeevnen tilbage, vil det endvidere som udgangspunkt in-
debaere, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigator
ikke leengere vil kunne indhente helbredsoplysninger og an-
dre fortrolige oplysninger i forsegspersonens patientjournal
og systemer, der supplerer patientjournalen.

Safremt en forsegsperson samtidig med en tilbagetrak-

ning fra undersegelsen af ydeevnen giver besked om, at
denne ikke fremover gnsker at blive kontaktet eller fulgt af
sponsor, sponsors reprasentanter eller investigator, vil dette
saledes som udgangspunkt skulle respekteres, og sponsor,
sponsors representanter og investigator vil ikke fremover
have adgang til at indhente helbredsoplysninger i forsegs-
personens patientjournal og systemer, der supplerer patie-
ntjournalen.

Det vil dog ved nogle undersogelser af ydeevne vare
relevant fremadrettet at kunne folge forsegspersonens hel-
bred via dennes patientjournal og systemer, der supplerer
patientjournalen. Dette vil iseer vaere relevant for, at sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator vil kunne verificere
allerede indhentede oplysninger af hensyn til den samlede
vurdering af forsegsresultaterne og til brug for at felge
eventuelle bivirkninger hos forsegspersonen.

Hvis en forsegsperson skal kunne felges af sponsor, spon-
sors reprasentanter og investigator, og Sponsor, Sponsors
reprasentanter og investigator som felge heraf vil skulle be-
vare deres adgang til at indhente helbredsoplysninger efter,
at forsegspersonen er udtradt af undersegelsen af ydeevnen,
vil dette udtrykkeligt skulle fremga af den deltagerinforma-
tion, som 14 til grund for forsegspersonens samtykke til at
deltage 1 undersggelsen af ydeevnen. I disse tilfaelde ma der
i forbindelse med ansegningen foretages en konkret vurde-
ring af, om der er gode og tungtvejende lege- og sundheds-
faglige grunde i den konkrete undersegelse til, at sponsor,
sponsors reprasentanter og investigatorer skal kunne folge
forsegspersonerne, og dermed fortsat vil skulle have adgang
til at indhente helbredsoplysninger i forsegspersonernes pa-
tientjournaler og systemer, der supplerer patientjournalerne,
efter at de pageldende forsegspersoner er udtradt af under-
sogelsen af ydeevnen.

Baggrunden for den foresléede bestemmelse er, at det
er nedvendigt for, at en undersegelse af ydeevne vil kun-
ne gennemfores sikkert og forsvarligt og i overensstemmel-
se med afprevningsplanen, at sponsor, sponsors repraesen-
tanter og investigator har adgang til forsegspersonernes
patientjournaler og systemer, der supplerer patientjournaler-
ne. Ved gennemforelse af en undersogelse af ydeevne er det
sdledes af fundamental betydning for forsegspersonen og
undersogelsens gennemforelse, at undersogelsesdata leben-
de vil kunne sammenholdes med andre relevante helbreds-
oplysninger om den enkelte forsegsperson.

Sponsor vil vare ansvarlig for gennemferelsen og kvalite-
ten af en undersggelse af ydeevne og vil skulle sikre, at
undersggelsen udferes i overensstemmelse med ['VD-forord-
ningen, lov om medicinsk udstyr og lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger 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 uensket hen-
delse, som har en arsagssammenhang med det udstyr, der
undersoges, komparatoren eller undersegelsesproceduren,
eller hvor en sadan arsagssammenhang med rimelighed er
mulig.

Safremt der ikke er adgang til at indhente helbredsop-
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lysninger om forsegspersonen 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 forsegsperson, der er udtradt
af undersogelsen, oplever bivirkninger, som registreres i pa-
tientjournalen, og sponsor, sponsors reprasentanter og inve-
stigator ikke har adgang til disse oplysninger. Det vil séledes
kunne fa alvorlige konsekvenser for patienterne, hvis et me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa grundlag af ufyldest-
gorende/upalidelige forsegsresultater bliver certificeret og
CE-merket til markedet.

Det vil vere en forudsetning for indhentning af oplysnin-
ger efter § 9, stk. 1, 1. pkt., at forsegspersonen eller dennes
retligt udpegede repraesentant har afgivet informeret samtyk-
ke til at deltage i forskningsprojektet i overensstemmelse
med stk. 1 eller 2, dvs. enten informeret samtykke eller sted-
fortreedende samtykke efter komitélovens § 3, stk. 1 eller 2.

Det bemarkes, at Sundhedsministeriets ved indferelse 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 vedrerer videnskabelige forskningsformal i
overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pad grundlag af
EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og star i ri-
meligt forhold til det mal, der forfelges, respekterer det
vasentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer
passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den
registreredes grundleeggende 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, A, L 62 som fremsat,
side 62.

Det er herefter Sundhedsministeriets vurdering, at udvi-
delsen af bestemmelsen til ogsd at omfatte undersogelser
af ydeevne ligeledes vil vere inden for rammerne af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, og artikel 89.

Der henvises i gvrigt til en gennemgang af de databeskyt-
telsesretlige regler for sa vidt angér underseggelse af ydeevne
i lovforslagets almindelige bemerkninger, pkt. 2.6.

Den foresldede @ndring af § 9, stk. 2, vil medfore, at for-
sogspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret
samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant, nar som
helst, uden at det er til skade for vedkommende og uden
at skulle afgive en begrundelse herfor, vil kunne udgéd af
undersogelsen af ydeevnen ved at traekke sit informerede
samtykke til at deltage i undersogelsen tilbage.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at EU-Kommis-
sionens konklusion finder tilsvarende anvendelse ved for-
tolkningen af artikel 58, stk. 6, i IVD-forordningen, da be-
stemmelsens ordlyd er identisk.

Det foreslaede vil sidledes medfere, at det i dansk ret sik-
res, at kravet med hensyn til undersogelser af ydeevne kan
opfyldes.

Bestemmelsen vil betyde, at tilbagetreekningen af et infor-

meret samtykke til deltagelse i en undersegelse af ydeevne
hverken vil berere de aktiviteter, der allerede er gennemfort,
eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af
det informerede samtykke til deltagelse i undersegelsen, for
det blev trukket tilbage.

Adgangen til at tilbagekalde et afgivet samtykke vil gelde
bade samtykke afgivet af forsegspersonen selv og stedfor-
tredende samtykke. Sdledes vil forsegspersonen ved tilba-
gekaldelse af samtykket kunne udtraede af forskningsprojek-
tet, uden at dette pavirker retten til nuverende eller fremti-
dig behandling eller andre rettigheder, som forsegspersonen
maétte have.

Tilbagekaldes et samtykke til deltagelse som forsegsper-
son 1 en undersogelse af ydeevne, vil det efter den foresla-
ede andring indebare, at oplysninger om forsggspersonen
ikke vil skulle udga af forskningsprojektet.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2.2. i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 6

Det fremgér af lovens § 2, nr. 3, at investigator er en
person, der er ansvarlig for gennemforelsen af en klinisk
afprevning pa et klinisk afprevningssted.

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

Efter artikel 2, nr. 48, i IVD-forordningen forstds ved
investigator en person, der er ansvarlig for gennemforelsen
af en undersogelse af ydeevne pé et undersogelsessted.

Det foreslds med lovforslagets § 2, nr. 6, at deri § 2, nr.
3, der bliver nr. 4, efter »klinisk afprevningssted« indsettes
»eller en undersagelse af ydeevne pé et undersegelsessted«.

Forslaget vil medfere, at begrebet investigator udvides til
ogsé at omfatte definitionen af investigator i [VD-forordnin-
gen.

En investigator vil saledes vere en person, der er ansvar-
lig for gennemferelsen af en klinisk afprevning pa et klinisk
afprevningssted eller en undersegelse af ydeevne pa et un-
dersagelsessted.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 7

Efter lovens § 2, nr. 4, der bliver nr. 5, forstas ved samtyk-
ke en forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse
af sin vilje til at deltage i en bestemt klinisk afprevning efter
at veere blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske
afprevning eller undersogelse af ydeevne, som er relevante
for forsegspersonens beslutning om at deltage, eller, nér
det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er
uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt
udpegede reprasentant til at inddrage dem i den kliniske
afprevning.

Definitionen svarer til definitionen af informeret samtykke
i artikel 2, nr. 55, 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Efter lovens § 5, stk. 2, skal formanden — eller i tilfzl-



39

de af formandens forfald nastformanden — vere en del af
flertallet, nér en videnskabsetisk medicinsk komité afgiver
udtalelse i sager om godkendelse af en klinisk afprevning.

Efter lovens § 8, stk. 1, md en klinisk afprevning kun
gennemfores pd en forsegsperson, der er fyldt 15 ar og
endnu ikke er myndig, sdfremt forsegspersonen og foral-
dremyndighedens indehaver giver samtykke hertil. Efter be-
stemmelsens stk. 2 skal mindrearige mellem 5 og 15 ar sa
vidt muligt heres om deres deltagelse i en klinisk afprov-
ning.

Det fremgar af artikel 59, stk. 7, i [IVD-forordningen, at
forordningen ikke bererer national ret, der kraever, at en
mindredrig, som er i stand til at danne sig en mening og
vurdere den information, vedkommende far, selv skal indvil-
lige 1 at deltage i en undersogelse af ydeevne oven i det
informerede samtykke, der gives af den retligt udpegede
reprasentant.

Af forordningens artikel 61 om undersogelse af ydeevne
pa mindredrige fremgar det af stk. 1, litra c, at investigator
skal respektere et udtrykkeligt enske fra en mindredrig, der
er i stand til at danne sig en mening og til at vurdere den
1 artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om ikke at
deltage i eller om nar som helst at udgé af undersegelsen
af ydeevne. Den foresldede bestemmelse sikrer sdledes over-
ensstemmelse med forordningens krav herom.

Efter lovens § 10, stk. 4, kan sundhedsministeren fastsatte
narmere regler om samtykke og deltagelse i kliniske afprov-
ninger for personer, som kan vare udsat for et sarligt pres
for deltagelse i en klinisk afprevning.

Sadanne regler er nermere fastsat i § 12 i bekendtgerelse
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr m.v.

Det fremgér af artikel 63 1 [IVD-forordningen, at medlems-
staterne kan opretholde supplerende foranstaltninger vedre-
rende personer, der gennemforer tvungen militertjeneste,
frihedsbergvede personer, personer, der som folge af retsaf-
gorelser ikke kan deltage i kliniske afprevninger, eller per-
soner, der bor pa plejeinstitutioner.

Efter lovens § 14 kan en videnskabsetisk medicinsk ko-
mité anmode Lagemiddelstyrelsen om at inspicere en virk-
somhed, et sygehus, en klinik og andre steder, der udferer
en klinisk afprevning, safremt komitéen finder, at der er be-
hov herfor. Nar inspektionen vedrerer godkendelse af eller
opfoelgning pa en klinisk afprevning, kan Legemiddelstyrel-
sen og den videnskabsetiske medicinske komité beslutte, at
komitéen deltager i inspektionen.

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

Det foreslds, at der i lovens § 2, nr 4 og 6, der bliver
nr. 5og7,§ 5 stk. 2, §8, stk. 1 og 2,5 10, stk. 4, 0g §
14, 1. og 2. pkt., efter »klinisk afprevning« indsattes »eller
undersogelse af ydeevne«.

Det vil betyde, at der ved begrebet forsggsverge i lovens
§ 2, nr. 6, der bliver nr. 7, forstas en laege, som er uathangig

af investigatorens interesser og af interesser i den kliniske
afprovning eller undersegelsen af ydeevnen i evrigt, som
kan give stedfortreedende samtykke pa forsegspersonens
vegne til deltagelse i en klinisk afprevning eller undersogel-
se af ydeevne, og som har til opgave at varetage forsegsper-
sonens interesser.

Denne @ndring skal ses i ssmmenhang med lovforslagets
§ 2, nr. 6, hvorefter begrebet investigator foreslds udvidet til
ogsé at omfatte definitionen af investigator i [VD-forordnin-
gen. Der henvises til bemarkningerne til § 2, nr. 6.

Forsegsveergen vil skulle vare en laege, som ud fra sit
kendskab til det faglige omrade for den kliniske afprevning
eller undersogelsen af ydeevnen har grundlag for at give
samtykke pa baggrund af information om den konkrete af-
provning eller undersogelse og forsegspersonens tilstand,
herunder til de fordele og risici, som fremgar af informati-
onsmaterialet til den godkendte afprevning eller undersogel-
se.

Det forudsattes saledes, at leegen ved afgivelse af samtyk-
ke i et vist omfang har kendskab til afprevningens eller
undersogelsens indhold, og at laegen pd baggrund af sin fag-
kundskab vurderer det forsvarligt, at en forsegsperson uden
handleevne deltager i forskningsprojektet.

Der ma ikke vare personsammenfald mellem laegen, som
udger forsegsvergen, og den investigator, som ensker for-
segspersonens deltagelse 1 en klinisk afprevning eller under-
sogelse af ydeevne. Forsggsvergen vil efter bestemmelsen
skulle vaere vathengig af investigators interesser og af in-
teresser i den kliniske afprevning eller undersegelsen af
ydeevne i gvrigt. Forsggsvergen vil skulle varetage forsegs-
personens interesser.

En uvildig leege vil séledes skulle hentes blandt en for
forskningsprojektet udenforstaende laege, der ikke tidligere
har deltaget i eller fremover vil skulle deltage i det forsk-
ningsprojekt, som forsegspersonen enskes inddraget i. Det
ber endvidere undgés, at legen befinder sig i et over-/under-
ordnelsesforhold til investigator.

De foresldede @ndringer vil videre medfere, at bestem-
melserne i lovens § 5, stk. 2, § 8, stk. 1 og 2, § 10, stk. 4, §
14 og kapitel 3 om samtykke vil finde tilsvarende anvendel-
se ved undersogelser af ydeevne.

Formanden, eller i tilfeelde af formandens forfald naestfor-
manden, vil sdledes i medfer af § 5, stk. 2, altid skulle vaere
en del af flertallet, nir komitéen afgiver udtalelse i sager
om godkendelse af en undersegelse af ydeevne — og har
derved en vetoret. Formanden, eller i tilfeelde af formandens
forfald nastformanden, tillegges saledes eksempelvis, efter
lovforslaget, kompetence til at bremse en undersogelse af
ydeevne, som formanden ikke finder lever op til kravene i
IVD-forordningen eller i lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Den foresldede bestemmelse vil desuden medfore, at en
undersggelse af ydeevne efter lovens § 8, stk. 1, kun gen-
nemferes pa en forsegsperson, der er fyldt 15 &r og endnu
ikke er myndig, safremt forsegspersonen og foraeldremyn-
dighedens indehaver giver samtykke hertil.
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Den foreslaede bestemmelse vil derudover medfere, at
mindredrige mellem 5 og 15 é&r derudover ifelge lovens §
8, stk. 2, sa vidt muligt skal heres om deres deltagelse i en
undersogelse af udstyr.

Det vil betyde, at mindreédrige mellem 5 og 15 ar sé& vidt
muligt vil skulle heres om deres onske til at deltage i en un-
dersogelse af ydeevne, og at deres tilkendegivelser vil skulle
tilleegges betydning, i det omfang tilkendegivelserne er aktu-
elle og relevante. Med den foresldede bestemmelse vil barn
i den navnte alder sdledes skulle sperges om, hvorvidt de
onsker at deltage i en undersogelse af ydeevne. Dette skal
ses i sammenhang med, at det stedfortreedende samtykke
efter § 8, stk. 1, vil skulle vere udtryk for forsegspersonens
interesse. Efter bestemmelsen vil heringen skulle gennemfo-
res i det omfang, det vurderes relevant for barnets deltagelse
og aktive medvirken i en undersogelse af ydeevne.

Forslaget om hering af mindreérige 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 forsegs-
person eller dennes retligt udpegede repraesentant vil skulle
have udleveret information, der gor det muligt at forsta art,
formal, fordele, implikationer, risici og ulemper ved under-
sogelsen af ydeevne.

Endvidere skal bestemmelsen ses i sammenhang med ar-
tikel 61, litra c, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at investigator skal respektere et udtrykkeligt onske fra en
mindrearig, der er i stand til at danne sig en mening og til
at vurdere den 1 artikel 59, stk. 2, omhandlede information,
om ikke at deltage i eller om nér som helst at udga af
undersogelsen af ydeevne.

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

Endvidere vil den foresldede bestemmelse medfere, at
sundhedsministeren i medfer af lovens § 10, stk. 4, kan
fastsatte neermere regler om samtykke og deltagelse i under-
sogelser af ydeevne for personer, som kan vere udsat for et
serligt pres for deltagelse i undersogelse af ydeevne.

Sundhedsministeren vil efter bestemmelsen saledes kun-
ne fastsette regler om, at den videnskabsetiske medicinske
komité — for s& vidt angér forsegspersoner, som der gen-
nemferer tvungen militertjeneste, frihedsbergvede personer,
personer, der som folge af retsafgerelser ikke kan deltage i
undersogelser af ydeevne, eller personer, der bor pa plejein-
stitutioner — efter en konkret vurdering vil kunne beslutte,
at forsegspersonens samtykke til deltagelse i forskningspro-
jektet vil skulle afgives over for en af komitéen godkendt
person. Sundhedsministeren vil herudover kunne fastsatte
regler om, at den videnskabsetiske medicinske komité tillige
vil kunne beslutte, at informationen i sddanne tilfelde skal
suppleres med oplysning om, at afviklingen af forsknings-
projektet skal overvages af en uafthengig sagkyndig.

Sadanne regler er for s vidt angar kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr — som navnt ovenfor — fastsat i § 12
1 bekendtgerelse om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr m.v. Det fremgéar af be-

stemmelsens stk. 1, at hvor forsegspersonen gennemforer
militertjeneste, er frihedsbergvet, bor pé plejeinstitution el-
ler pa grund af et ansattelsesforhold eller lignende er udsat
for et sarligt pres for deltagelse, men i evrigt er i stand til
at afgive et informeret samtykke, kan de videnskabsetiske
medicinske komitéer efter en konkret vurdering beslutte,
at forsegspersonens samtykke til deltagelse i afprevningen
skal afgives over for en af komitéerne godkendt person. De
videnskabsetiske medicinske komitéer kan tillige beslutte,
at informationen i sadanne tilfeelde suppleres med oplysnin-
ger om, at afviklingen af afprevningen skal overvages af
en uvathangig sagkyndig. Af bestemmelsens stk. 2 fremgér
desuden, at personer, som er frihedsberavede i henhold til
lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., ikke kan
medvirke som forsegspersoner i kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr.

Det forudsaettes med den foresldede andring, at der vil
blive fastsat tilsvarende regler for sarlige risikogrupper i
forbindelse med undersogelser af ydeevne.

Desuden vil den foresldede bestemmelse medfere, at en
videnskabsetisk medicinsk komité efter lovens § 14 kan an-
mode Lagemiddelstyrelsen om at inspicere en virksomhed,
sygehus, klinik og andre steder, der udferer en undersogelse
af ydeevne, safremt komitéen finder, at der er behov her-
for. Nar inspektionen vedrerer godkendelse af eller opfelg-
ning pa en undersogelse af ydeevne, kan Lagemiddelstyrel-
sen og den videnskabsetiske medicinske komité beslutte, at
komitéen deltager i inspektionen.

Det vil betyde, at den videnskabsetiske medicinske komité
vil kunne anmode Lagemiddelstyrelsen om at inspicere en
virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer en
undersogelse af ydeevne, séfremt komitéen finder, at der
er behov herfor. Leegemiddelstyrelsen vil i sa fald skulle
foretage en inspektion. Komitéen vil endvidere efter bestem-
melsen kunne deltage i inspektionen, séfremt Lagemiddel-
styrelsen og komitéen sammen beslutter dette.

Det bemerkes, at den foresldede bestemmelse ikke a&endrer
pa, at det er Legemiddelstyrelsen, der i medfer af lov om
medicinsk udstyr har tilsynsforpligtigelsen med undersogel-
ser af ydeevne, som er godkendt af Lagemiddelstyrelsen.

Den kompetente videnskabsetiske medicinske komité vil
imidlertid efter bestemmelsen kunne inddrages i inspekti-
onen, nir Laegemiddelstyrelsen og komitéen vurderer, at
der er behov for en vurdering af de videnskabsetiske aspek-
ter. Det vil f.eks. kunne vare i forbindelse med overtredel-
se af IVD-forordningen og lovens regler om samtykke og
stedfortreedende samtykke, hvor den videnskabsetiske medi-
cinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den
pagaldende undersagelse af ydeevne, er mest kvalificeret til
at vurdere, hvorvidt der er sket en overtraedelse af geldende
regler, herunder den afgivne udtalelse.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger.

Til nr. 8
Efter § 5, stk. 3, 1. pkt., i lov om videnskabsetisk behand-
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ling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. kan
formanden — eller i tilfeelde af formandens forfald naestfor-
manden — for en videnskabsetisk medicinsk komité pé ko-
mitéens vegne afgive udtalelse i ansggninger, der ikke giver
anledning til tvivl.

Efter bestemmelsens 2. pkt. kan formanden, eller i tilfel-
de af formandens forfald nastformanden, i ansegninger om
udtalelse om kliniske afprevninger eller andre forhold efter
forordningen om medicinsk udstyr eller loven afgive en ud-
talelse pd komitéens vegne, nar det vurderes nedvendigt af
hensyn til forsegspersonernes 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 afprevninger af medicinsk udstyr omfattet af for-
ordningen om medicinsk udstyr.

Efter lovens § 10, stk. 4, kan sundhedsministeren fastsatte
narmere regler om samtykke og deltagelse i kliniske afprov-
ninger for personer, som kan vaere udsat for et sarligt pres
for deltagelse i en klinisk afprevning.

Overskriften til lovens kapitel 3 er affattet sdledes: »Sam-
tykke til deltagelse i kliniske afprevninger«.

Overskriften til lovens kapitel 5, der indeholder § 15, er
affattet sdledes: »Behandling af ansegninger om kliniske
afprevninger«.

Det fremgar af lovens § 15, at sundhedsministeren fast-
setter regler om det administrative samarbejde og sagsgan-
ge mellem Legemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske me-
dicinske komitéers behandling af ansegninger om kliniske
afprevninger og om den videnskabsetiske sagsbehandling,
herunder tidsfrister

Sadanne regler er for s vidt angar kliniske afprevninger
indfert med kapitel 5 i bekendtgerelse om videnskabsetisk
behandling af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.,
der indeholder bestemmelser om koordinering mellem Lee-
gemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer, valideringsprocessen og sagsbehandlingsprocessen i
forbindelse med behandlingen af ansegninger om behandlin-
ger af ansegninger om kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr.

Endvidere fremgar det af § 16, stk. 1, at personer, der
medvirker i behandlingen af udtalelser om kliniske afprov-
ninger i medfer af loven, ikke ma have ekonomiske eller
andre interesser inden for medicoindustrien, som kan pavir-
ke deres upartiskhed.

Det foreslas, at der i § 5, stk. 3, 2. pkt., i overskriften til
kapitel 3, § 10, stk. 4, i overskriften til kapitel 5, § 15 og
§ 16, stk. 1, efter »kliniske afprevninger« indseattes »eller
undersogelser af ydeevne.

Andringen til § 5 stk. 3, 2. pkt. vil medfere, at formanden,
eller i tilfelde af formandens forfald naestformanden, for
en videnskabsetisk medicinsk komité pa komitéens vegne
kan afgive udtalelse i ansegninger, der ikke giver anledning
til tvivl. Formanden, eller i tilfeelde af formandens forfald
nastformanden, vil desuden i1 ansggninger om udtalelse om

kliniske afprevninger eller undersogelser af ydeevne eller
andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr, IVD-
forordningen eller lov om videnskabsetisk behandling af kli-
niske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. kunne afgive en
udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes nedvendigt
af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed og i sager, der
ikke giver anledning til principielle overvejelser, af hensyn
til overholdelse af tidsfristerne i loven.

De almindelige forvaltningsretlige principper vil finde an-
vendelse med hensyn til delegation til formanden eller i
dennes forfald neestformanden. Det vil bl.a. indebare, at
der ikke vil kunne ske delegation til formanden eller nast-
formanden for sd vidt angér beslutninger, som er praksisdan-
nende, eller som bryder med eller @ndrer den videnskabse-
tiske medicinske komités hidtidige praksis. Derudover vil
der ikke kunne ske delegation i siddant et omfang, at den
videnskabsetiske medicinske komité reelt overfladiggares i
relation til behandlingen af ansegninger om undersogelser
af ydeevne eller andre forhold efter [VD-forordningen eller
denne lov.

Formanden eller nastformanden vil eksempelvis kunne
afgive udtalelse vedrerende underretninger om undersggel-
ser efter artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen — det vil
sige allerede CE-market udstyr, som afpreves af fabrikanten
inden for udstyrets erklerede formal, men som indbefatter
invasive procedurer. Det samme gor sig gaeldende med hen-
syn til at bedemme sponsors fremsendelse af supplerende
oplysninger efter forordningens artikel 66, stk. 6, hvor der er
fa dage til at bedemme de supplerende oplysninger.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Endvidere vil den foresldede bestemmelse medfere, at
sundhedsministeren i medfer af lovens § 10, stk. 4, kan
fastsatte nermere regler om samtykke og deltagelse i under-
sogelser af ydeevne for personer, som kan vere udsat for et
serligt pres for deltagelse i undersogelse af ydeevne.

Der henvises til en nermere beskrivelse heraf i bemark-
ningerne til § 2, nr. 7.

Hertil vil forslaget medfere, at overskriften til lovens ka-
pitel 3 om samtykke bliver »Samtykke til deltagelse i klini-
ske afprevninger og undersggelser af ydeevne«. Dermed vil
bestemmelserne i §§ 7-10 finde anvendelse pa undersogelser
af ydeevne.

Det vil betyde, at stedfortredende samtykke pd vegne
af mindreérige forsegspersoner som udgangspunkt skal afgi-
ves af foreldremyndighedens indehaver, jf. lovens § 7, stk.
1. Dog mé en undersegelse af ydeevne kun gennemfores
pa en forsegsperson, der er fyldt 15 ar og endnu ikke er
myndig, sdfremt forsegspersonen og foreldremyndighedens
indehaver giver samtykke hertil, jf. § 8, stk. 1, og mindreari-
ge mellem 5 og 15 &r skal sd vidt muligt heres om deres
deltagelse i en undersogelse af ydeevne, jf. § 8, stk. 2.

Stedfortreedende samtykke pa vegne af forsegspersoner
under vergemal, der omfatter befojelse til at meddele sam-
tykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningspro-
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jekter, jf. vaergemalslovens § 5, stk. 1, skal desuden efter
lovens § 7, stk. 2, gives af vergen.

Stedfortraedende samtykke pa vegne af ovrige forsegsper-
soner uden handleevne skal gives af den nermeste paroren-
de og forsegsvargen, jf. § 7, stk. 3.

Det stedfortreedende 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 forsegspersonens
helbredsforhold, nar det er nedvendigt som led i gennemfo-
relsen af undersogelsen af ydeevnen. Forsagspersonen eller,
hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede reprasentant kan desuden efter bestemmel-
sens stk. 2 nar som helst, uden at det er til skade for
vedkommende, og uden at skulle afgive en begrundelse
herfor udgé af den kliniske afprovning eller undersogelsen
af ydeevnen ved at traekke sit informerede samtykke til
at deltage i en undersogelse af ydeevnen tilbage. For en
narmere gennemgang af bestemmelsens indhold og konse-
kvenser for forsegspersoner, der deltager i undersogelser af
ydeevne, samt @ndringer i bestemmelsens ordlyd, henvises
til bemaerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 10 og 11.

Det forudsattes med lovforslaget, at vil blive fastsat til-
svarende bestemmelser for undersegelser af ydeevne, som
bekendtgerelsen i dag regulerer for kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr.

Forslaget vil videre medfere, at lovens §§ 15 og 16 vil
finde anvendelse ved undersegelser af ydeevne og at over-
skriften til kapitel vil afspejle dette.

Den foreslaede @ndring af § 15 vil betyde, at sundheds-
ministeren vil kunne fastsatte regler om samarbejdet mel-
lem Leaegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer, herunder tidsfrister for, hvornar den viden-
skabsetiske medicinske komité vil skulle have afgivet sin
udtalelse. Det bemarkes, at da der lebende vil kunne opsta
behov for at tilpasse Laegemiddelstyrelsens og komitéernes
samarbejde, herunder tidsfrister, vurderes det mest hensigts-
maessigt med en fleksibel adgang, saledes at sddanne regler
fastsaettes ved bekendtgerelse.

Sadanne regler er for s vidt angar kliniske afprevninger
indfort med kapitel 5 i bekendtgerelse om videnskabsetisk
behandling af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v.
Det forudsazttes med den foresldede endring, at der fastsaet-
tes tilsvarende regler med hensyn til undersogelser af ydeev-
ne.

Der forventes séledes at blive fastsat regler om, hvilken
myndighed der foretager hvilke sagsbehandlingsskridt i an-
sogningsforlgbet. Eksempelvis forventes det fastsat, at det
er Laegemiddelstyrelsen, der vurderer, om en givent produkt
udger 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 ansegning, siledes at dette vil kunne
ske inden for Laegemiddelstyrelsens sagsbehandlingsfrister i
medfer af IVD-forordningen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2.5. i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Det bemarkes, at de frister og sagsbehandlingsskridt for
komitéerne, der forventes fastsat efter bestemmelsen, vil
skulle balancere hensynet til, at der skal vere tilstreekkelig
tid til at vurdere undersegelsen af ydeevne, bl.a. for at
vurdere forsegspersonernes sikkerhed, hensynet til at sikre
hurtig og effektiv sagsbehandling, séledes at patienterne far
adgang til nyt, innovativt medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik og hensynet til at sikre, at Danmark er et attraktivt
sted for undersogelser af ydeevne. Endvidere skal forord-
ningens krav om at sikre mere effektiv sagsbehandling og
skarpede tidsfrister inddrages, nér tidsfristerne for den vi-
denskabsetiske udtalelse faststtes i medfer af den foreslae-
de bestemmelse.

Bemyndigelsen forventes endvidere udnyttet i overens-
stemmelse med artikel 58, stk. 3, i [IVD-forordningen, hvor-
af det fremgér, 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 ansegningen om
tilladelse til undersggelser af ydeevne. Forordningen inde-
holder detaljerede procedurer og korte frister for myndighe-
dernes validering og behandling af ansegninger om underse-
gelser af ydeevne, som procedurerne for den etiske gennem-
gang skal vare forenelige med.

Det bemerkes, at bestemmelserne i [VD-forordningen fin-
der anvendelse i Danmark fra den 26. maj 2022 uanset, om
der er et felles elektronisk system (Eudamed) som naevnt
i forordningens artikel 69, i henhold til hvilket anseger
indsender ansegningen og underretningen om undersegelser
af ydeevne til medlemsstaterne. Safremt der ikke den 26.
maj 2022 foreligger et sddan elektronisk system, skal der
som konsekvens heraf administrativt fastlegges procedurer
for indsendelse af ansegninger og underretninger. Dette vil
ogsa kunne fastsazttes ved bekendtgerelse i medfer af den
foresldede eendring til bemyndigelsesbestemmelsen i lovens
§ 15.

Der vil séledes efter den foresldede bestemmelse endvi-
dere kunne fastsattes regler om samarbejdet mellem Lage-
middelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komité-
er med hensyn til anvendelse af Eudamed.

Den foresldede @ndring af § 16, stk. 1, vil medfere, at
personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser om
undersogelser af ydeevne i medfer af loven, ikke m& have
okonomiske eller andre interesser inden for medicoindustri-
en, som kan pévirke deres upartiskhed.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med, at der efter
forvaltningsloven geelder en raekke habilitetskrav for person-
er, der virker inden for den offentlige forvaltning, herunder
offentlig sundhedsforskning. Forvaltningslovens §§ 3-6 in-
deholder bestemmelser om inhabilitet, der skal sikre en sag-
lig og uvildig sagsbehandling, nar en person med opgaver
inden for offentlig forvaltning medvirker i behandlingen af
en konkret sag. Reglerne omfatter personer i forvaltnings-
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myndigheder, udvalg, rdd o.1., der treeffer afgerelser, herun-
der sagkyndige og andre radgivere, der bidrager til grundla-
get for afgarelser.

Den foreslédede @ndring vil siledes medfere, at personer,
der medvirker i behandlingen af udtalelser om undersogelser
af ydeevne ikke ma have skonomiske eller andre interesser
inden for medicoindustrien, herunder personlige interesser,
som kan pavirke deres upartiskhed.

Den foresldede @ndring vil desuden medfere, at bestem-
melsens stk. 2 vil finde anvendelse for underseggelser af
ydeevne. Det fremgér af § 16, stk. 2, at medlemmer af en vi-
denskabsetisk medicinsk komité og komitéens underudvalg,
ansatte 1 Fellessekretariatet 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 habilitetserklae-
ring om deres ekonomiske og andre interesser inden for
medicoindustrien til Fellessekretariatet for Det Etiske Rad,
National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 9

Efter den geeldende bestemmelse i § 5, stk. 3, 2. pkt. kan
formanden eller n@stformanden for en videnskabsetisk ko-
mite afgive udtalelser pad komiteens vegne for blandt andet
ansegninger om klinisk afprevning efter forordningen om
medicinsk udstyr.

Det foreslas, at der i § 5, stk. 3, 2. pkt, indsattes en
henvisning til forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik efter forordningen om medicinsk udstyr.

Med forslaget sikres det, at forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik indgér i opregningen i § 5,
stk. 3, 2. pkt. Dette er en nedvendig konsekvens af lovfor-
slagets § 2, nr. 8, hvorefter formanden eller nastformanden
for en videnskabsetisk komite vil kunne afgive udtalelser
pa komiteens vegne i forbindelse med ansegninger om god-
kendelse af undersegelser af ydeevne, som narmere regule-
res af forordningen af medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik. Det er saledes nedvendigt, at denne forordning indgar i
opregningen.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 8, og bemerkninger-
ne hertil.

Til nr. 10

Efter lovens § 6, stk. 1, folger de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer forskningsudviklingen inden for kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et me-
dicinsk formél og generelt pa sundhedsomradet og virker for
forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen
kan medfere for sundhedsvasenet og de sundhedsvidenska-
belige forskningsmiljoer.

Bestemmelsen finder alene anvendelse i forbindelse med
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr omfattet af for-
ordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at der i lovens § 6, stk. 1, efter »medicinsk
formél« indsattes »og undersegelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

Det vil medfere, at de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer palegges et medansvar for at folge forskningsudvik-
lingen og virke for forstaelsen af de etiske problemstillinger
inden for undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Den foresladede bestemmelse skal ses i ssmmenhang med,
at der ogsa i evrigt inden for det videnskabsetiske komité-
system pahviler komitéerne en forpligtelse til at folge forsk-
ningsudviklingen inden for de omrader, hvor komitéerne fo-
retager en videnskabsetisk bedemmelse. Saledes folger det
ogsa af komitélovens § 33, stk. 1, at komitéerne, herunder
de videnskabsetiske medicinske komitéer, folger forsknings-
udviklingen p& sundhedsomradet og virker for forstaelsen
af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfore
for sundhedsvasenet og de sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsmiljeer.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 11

Efter lovens § 9, stk. 1, kan sponsor, sponsors repraesen-
tanter og investigator ved opslag i forsegspersonens patie-
ntjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen,
indhente oplysninger om helbredsforhold, ndr det er nedven-
digt som led i gennemforelse af den kliniske afprevning,
herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monito-
rering, som sponsor, sponsors repreesentanter og investigator
er forpligtet til at udfere i medfer af forordningen om medi-
cinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr eller denne lov. Det
er efter 2. pkt. en forudsatning for indhentning af oplys-
ninger efter 1. pkt., at forsegspersonen eller dennes retligt
udpegede reprasentant har afgivet informeret samtykke til
at deltage i den kliniske afprevning i overensstemmelse med
bestemmelserne i kapitel 3 i denne lov og kapitel VI i for-
ordningen om medicinsk udstyr.

Kapitel 3 i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v. indeholder regler om
information og samtykke til kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr. Kapitel VI i IVD-forordningen indeholder for-
ordningens artikel 56-77, som regulerer forskellige krav og
betingelser for bl.a. iveerksattelse af undersegelser af ydeev-
ne. Bestemmelsen i artikel 59-62 indeholder regulering af
information og samtykke i forbindelse med undersogelser af
ydeevne.

For en gennemgang af reguleringen i lovens kapitel 3
henvises til bemearkningerne til lovforslagets § 2, nr. 8, og
pkt. 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.

Det foreslés, at der i § 9, stk. 1, 1. pkt., efter »forord-
ningen om medicinsk udstyr,« indsattes »forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«, og at der i 2. pkt.
efter »forordningen om medicinsk udstyr« indsattes »hen-
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holdsvis kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik«.

Zndringen vil betyde, at § 9, stk. 1, herefter indeholder
henvisninger til IVD-forordningen.

Forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2,
nr. 5, hvorefter anvendelsesomradet for lovens § 9 foreslas
udvidet til at omfatte undersegelser af ydeevne. For en gen-
nemgang af bestemmelsens foresldede indhold og anvendel-
se, herunder forholdet til databeskyttelsesreglerne, henvises
saledes til lovforslagets bemaerkninger til § 2, nr. 5.

Det foreslaede vil medfere, at det i bestemmelsen tilfo-
jes, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigator kan
f& adgang til helbredsoplysninger fra forsegspersoners patie-
ntjournaler, nar det er nedvendigt som led i undersogelsen af
ydeevnen, herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol
0g monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og
investigator er forpligtet til at udfere i medfer af IVD-for-
ordningen. Det vil endvidere medfere, at det er en forudsat-
ning for indhentning af oplysninger, at forsegspersonen eller
dennes retligt udpegede reprasentant har afgivet informeret
samtykke til at deltage i den kliniske afprevning i overens-
stemmelse med bestemmelserne i lovens kapitel 3 og kapitel
V11 IVD-forordningen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 12

Efter lovens § 12, stk. 1, afgiver den videnskabsetiske
medicinske komité en positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse til sponsoren og Lagemiddelstyrelsen i forbindelse
med behandlingen af ansegninger og underretninger om kli-
niske afprevninger af medicinsk udstyr.

Det foreslas, at der i § 12, stk. 1, efter »negativ udtalelse«
indsattes »vedrerende klinisk afprevning af medicinsk ud-

styr«.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at § 12 alene
vil vedrere udtalelser om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Det vil betyde, at den videnskabsetiske medicinske komité
efter lovens § 12, stk. 1, vil skulle afgive en positiv, betinget
positiv eller negativ udtalelse vedrerende klinisk afprevning
af medicinsk udstyr til sponsoren og Legemiddelstyrelsen.

Den foresldede @ndring skal ses i sammenhang med
lovforslagets § 2, nr. 12, hvorefter der foreslas indsat nye
bestemmelser vedrerende de videnskabsetiske medicinske
komitéers udtalelser vedrerende ansegninger og underret-
ninger om undersegelse af ydeevne, der er omfattet af IVD-
forordningen.

Der henvises i den forbindelse til de specielle bemarknin-
ger til lovforslagets § 2, nr. 12.

Til nr. 13

Undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik er ikke efter geeldende ret underlagt en vi-
denskabsetisk vurdering af det videnskabsetiske komitésy-
stem. Der foreligger sdledes ingen procedurekrav for anseg-

ninger om en etisk udtalelse med hensyn til undersegelser af
ydeevne i dag.

Det foreslas at indfere en bestemmelse om procedurekrav
til indsendelse af ansegninger og underretninger om under-
sogelser af ydeevne og indsatte en tilsvarende bestemmelse
i den geldende § 12 om den videnskabsetiske medicinske
komités udtalelser vedrerende ansegninger og underretnin-
ger om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

Efter den foresldede § 12 q, stk. 1, skal anseggninger om en
etisk udtalelse vedrerende undersggelse af ydeevne omfattet
af artikel 58, stk. 1 og 2, i IVD-forordningen ske elektronisk
til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt doku-
mentationen navnt i bilag XIV i IVD-forordningen.

Det vil betyde, at forskeren pr. mail eller via det felles
elektroniske system (Eudamed) som navnt i forordningens
artikel 69 — nar Eudamed er funktionsdygtig og skal anven-
des til indsendelse af ansegninger — vil skulle sende en
anseggning om en etisk udtalelse vedrerende undersogelser
af ydeevne omfattet af artikel 58, stk. 1 og 2, i [IVD-forord-
ningen til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt
dokumentationen navnt i bilag XIII, punkt 2 og 3, og i bilag
XIV i IVD-forordningen. Det er bl.a. ansegningsskema, in-
vestigators brochure og et resumé af analysen af forholdet
mellem fordele og risici, herunder oplysninger om kendte
eller forudsigelige risici og advarsler.

Det foreslads med bestemmelsen i § /2 a, stk. 2, at under-
retninger om undersegelse af ydeevne omfattet af artikel
70, stk. 1, i IVD-forordningen skal ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentati-
onen navnt i bilag XIII, del A, punkt 2, og bilag XIV i
IVD-forordningen.

Det vil betyde, at forskeren elektronisk via komitésyste-
mets elektroniske ansegningssystem vil skulle sende en an-
sogning om en etisk udtalelse vedrerende undersogelse af
ydeevne omfattet af artikel 70, stk. 1 i [VD-forordningen til
de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumen-
tationen naevnt i bilag XIII, del A, punkt 2, og bilag XIV i
IVD-forordningen. Det er bl.a. formélet med underseggelsen
af klinisk ydeevne, etiske hensyn i forbindelse med under-
sogelse af klinisk ydeevne, ansegningsskema, investigators
brochure og et resumé af analysen af forholdet mellem for-
dele og risici, herunder oplysninger om kendte eller forudsi-
gelige risici og advarsler.

Det bemerkes, at medmindre andet er fastsat, vil underret-
ningen til de videnskabsetiske medicinske komitéer skulle
sendes samtidig med indsendelsen af underretning om un-
dersogelse af ydeevne til Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas med bestemmelsen i § /2 a, stk. 3, at an-
sognings- og underretningspligten péhviler investigator og
sponsor i forening, og begge skal underskrive ansegningen
eller underretningen.

Det vil betyde, at ansegningspligten efter den foresldede
§ 12 a, stk. 1, eller underretningspligten efter den foresla-
ede § 12 a, stk. 2, vil pahvile investigator og sponsor i
forening, og at begge vil skulle underskrive ansggningen
eller underretningen. I tilfaelde, hvor der ikke er personsam-
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menfald mellem sponsor og investigator, vil begge siledes
skulle involveres i ansggningsprocessen eller underretnings-
processen. Dette styrker koordinationen mellem sponsor og
investigator, ligesom bade investigators og sponsors invol-
vering og ansvar i ansggnings- og underretningsprocessen
synliggeres.

Det bemaerkes, at den foreslaede bestemmelse ikke vil ud-
gore en hindring for, at andre vil kunne udarbejde ansegnin-
gen eller underretningen pé vegne af sponsor og investiga-
tor. Sponsor og investigator vil imidlertid skulle underskrive
ansegningen eller underretningen og vil have ansvaret for
ansegningen eller underretningen og forskningsprojektet. Er
der mere end én sponsor af undersegelsen af ydeevnen,
geelder kravet om underskrift for samtlige sponsorer.

Det foreslas med § /2 b, stk. I, at den videnskabsetiske
medicinske komité skal afgive en positiv, betinget positiv
eller negativ udtalelse vedrerende undersegelse af ydeevne
til sponsoren og Laegemiddelstyrelsen.

Det vil betyde, at den videnskabsetiske komité enten vil
skulle afgive en positiv udtalelse, en positiv udtalelse betin-
get af, at visse konkret oplistede betingelser i udtalelsen
opfyldes eller en negativ udtalelse, safremt komitéen ikke
finder, at undersegelsen af ydeevne ber ivarksattes inden
for de ansegte rammer. Udtalelsen vil skulle afgives til sével
sponsor som Laegemiddelstyrelsen.

For sé vidt angar en betinget positiv udtalelse vil komité-
en f.eks. kunne fastsette vilkdr om, at det af protokollen
vil skulle fremgé, at undersggelsen af ydeevne afvikles
i overensstemmelse med databeskyttelsesloven og databe-
skyttelsesforordningen, eller at bestemte passager i deltage-
rinformationen vil skulle @ndres efter konkrete anvisninger
i udtalelsen. Komitéen vil eksempelvis ogsa kunne fastsatte
vilkar om kvalifikationer hos den person, som afgiver infor-
mationen og modtager samtykket eller stille som betingelse,
at deltagerinformationen vedlegges en af komitéen formule-
ret standardinformation om forsegspersonens rettigheder i
undersogelser af udstyrs analytiske eller kliniske ydeevne,
safremt disse ikke er beskrevet korrekt eller fyldestgerende i
anseggningen eller underretningen.

Der vil endvidere kunne fastsettes vilkar om, at det af
deltagerinformationen kan fremgd, hvor forsegspersonen vil
kunne gore sig bekendt med den kliniske afprevningsrapport
eller resumé som anfert i forordningens artikel 59, stk. 6,
nar dette foreligger tilgengeligt. Komitéen vil endvidere
kunne fastsette vilkar, der omhandler konkrete tiltag til be-
skyttelse af sdrbare forsegspersoner i en undersogelse af
ydeevne, eller at der ikke m& medvirke personer uden hand-
leevne i den pdgaeldende undersogelse. Vilkér for komitéens
betingede positive udtalelse vil endvidere kunne relatere
sig til honorarets sterrelse eller vilkdr om fraver af andre
ydelser, som indebarer uvedkommende tilskyndelse til at
deltage i undersogelsen af ydeevne m.v.

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

Det vil betyde, at den videnskabsetiske komité enten vil
skulle afgive en positiv udtalelse, en positiv udtalelse betin-
get af, at visse konkret oplistede betingelser i udtalelsen
opfyldes eller en negativ udtalelse, safremt komitéen ikke
finder, at undersogelsen af ydeevne ber ivaerksettes inden
for de ansegte rammer. Udtalelsen vil skulle afgives til anse-
geren eller underretteren.

P4 samme made som ved undersogelser af ydeevne, der
forudsatter en tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen efter den
foresldede § 12 b, stk. 1, vil den videnskabsetiske medicin-
ske komité efter den foresldede bestemmelse kunne stille
vilkar for afviklingen af undersogelser af ydeevne i medfor
af 70, stk. 1, i IVD-forordningen (betinget positiv udtalelse).

Vilkér efter den foresldede bestemmelse for udtalelser om
undersggelser af ydeevne i medfer 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 narmere
beskrevet ovenfor, men vil ogsa 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 reprasentant, jf. bilag XIV, kapitel
I, pkt. 1.1., i IVD-forordningen. I undersegelser af ydeevne
efter artikel 70, stk. 1, sikrer Laegemiddelstyrelsen ikke, at
dette krav er opfyldt.

Det foreslds 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 [VD-forord-
ningen og betingelserne i lovens kapitel 3 skal vaere opfyldt
for, at en positiv udtalelse kan afgives, jf. dog stk. 4.

Det vil betyde, at komitéen alene vil kunne afgive en
positiv udtalelse, hvis de nedenfor oplistede betingelser er
opfyldt. Bestemmelsen vil dog ikke finde anvendelse, sa-
fremt der er tale om undersogelser af ydeevne omfattet af
artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen, jf. den foresléede stk.
4. Der henvises for sa vidt angér den foresldede stk. 4 til
bemarkningerne til bestemmelsen nedenfor.

Folgende artikler i IDV-forordningen vil skulle vare op-
fyldt, fer den videnskabsetiske komité efter lovforslaget vil
kunne afgive en positiv udtalelse vedrerende undersogelser
af ydeevne:

Artikel 57, stk. 3, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at undersogelser af ydeevne skal designes og gennemfores
pa en sddan made, at de forsegspersoner, der deltager i sa-
danne undersogelser af ydeevne, er beskyttet med hensyn til
deres rettigheder, sikkerhed, verdighed og velferd, som skal
komme for alle andre interesser, og at de data, der genereres,
er videnskabeligt underbyggede, palidelige og robuste. Det
fremgar endvidere, at undersegelser af ydeevne, herunder
undersggelser af ydeevne ved brug af overskydende praver,
skal gennemfores i overensstemmelse med geldende ret om
databeskyttelse.

Artikel 58, stk. 5, litra d-k, i IVD-forordningen, fastsetter,
at en undersogelse af ydeevne kun md gennemfores, hvis
alle dens betingelser er opfyldt.

Det bemarkes for s& vidt angér artikel 58, stk. 5, litra h,
at komitéen alene vil skulle pése, at forskeren har tilkende-



46

givet, at oplysninger vedrerende forsegsdeltageren beskyt-
tes efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske person-
er 1 forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavel-
se af direktiv 95/46/EF (databeskyttelsesforordningen). Be-
stemmelsen @ndrer sdledes ikke pa kompetencefastleggel-
sen, der folger af databeskyttelsesforordningen.

Datatilsynet forer tilsyn med databeskyttelsesreglerne. Det
er siledes ikke komitéernes ansvar at pase og handhave,
at forskeren overholder databeskyttelsesforordningen ved
behandling af oplysninger i forbindelse med forskningspro-
jektet. Komitéen péser alene, at forskeren har tilkendegivet,
at oplysninger vedrerende forsegspersonen beskyttes efter
databeskyttelsesforordningen.

Artikel 58, stk. 6, i [VD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at enhver forsegsperson 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 under-
sogelsen af ydeevne ved at treekke sit informerede samtykke
tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede samtykke be-
rorer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller
anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det
informerede samtykke, for 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 vare en person, der udever et erhverv,
som 1 den bererte medlemsstat kvalificerer den pagzlden-
de til at vaere investigator, fordi vedkommende har den
nedvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje
eller laboratoriemedicin. Andet personale, der er involveret
i gennemforelse af en undersogelse af ydeevne, skal vare
tilstreekkeligt 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 [VD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at de faciliteter, hvor undersegelsen af ydeevne, der omfatter
forsegspersoner, gennemfores, skal i givet fald vere egnede
til undersogelsen af ydeevne og skal svare til faciliteterne,
hvor udstyret er bestemt til at skulle anvendes.

Artikel 59, stk. 1, i IVD-forordningen, hvoraf det frem-
gér, at informeret samtykke skal vare skriftligt, dateret og
underskrevet af den person, der gennemforer den i stk. 2,
litra ¢, omhandlede samtale, og af forsegspersonen eller,
hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede reprasentant efter at veere blevet
beherigt informeret i overensstemmelse med stk. 2.

Hvis forsggspersonen ikke er stand til at skrive, vil sam-
tykke kunne afgives og registreres ved hjelp af passende
alternative midler i narvarelse af mindst ét upartisk vidne. I
sadanne tilfelde underskriver og daterer vidnet det doku-
ment, ved hvilket der er givet informeret samtykke. For-
sogspersonen eller, hvis forsegspersonen vil ikke kunne
give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprae-
sentant far udleveret en kopi af det dokument eller den

optagelse, alt efter tilfaldet, som der er givet informeret
samtykke ved. Det informerede samtykke skal vaere doku-
menteret. Forsggspersonen eller dennes retligt udpegede re-
prasentant vil skulle have en passende frist til at overveje
sin beslutning om at deltage i undersggelsen af ydeevne.

Det fremgar af artikel 59, stk. 2, i [IVD-forordningen, hvil-
ke vilkar som information, der udleveres til forsegspersonen
eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret sam-
tykke, dennes retligt udpegede repraeesentant med henblik pa
at opna informeret samtykke, skal opfylde.

Artikel 59, stk. 3, i IVD-forordningen, hvoraf det frem-
gar, at den i stk. 2 omhandlede information skal udarbejdes
skriftligt og vaere tilgengelig for forsegspersonen eller, hvis
denne ikke kan give informeret samtykke, dennes retligt
udpegede reprasentant.

Artikel 59, stk. 4, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at under den i stk. 2, litra ¢, n@vnte samtale rettes der serlig
opmearksomhed mod informationsbehovet hos sarlige patie-
ntpopulationer og de enkelte forsegspersoner 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 ¢, naevnte samtale verificeres det,
at forsggspersonen har forstéet informationen.

Artikel 59, stk. 6, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at forsegspersonen skal informeres om, at en rapport om
undersogelsen af ydeevne og et resumé, som er forsteligt
for den tilsigtede bruger, geres tilgengelige i henhold til
artikel 73, stk. 5, 1 det elektroniske system om undersogelser
af ydeevne som omhandlet i artikel 69, uanset udfaldet af
undersogelsen af ydeevne og skal s& vidt muligt informeres,
sa snart de er blevet tilgengelige.

Artikel 59, stk. 7, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at IVD-forordningen ikke bergrer national ret, der kreever,
at en mindredrig, 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
reprasentant.

Artikel 60, stk. 1, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at for sd vidt angér forsegspersoner uden handleevne, der
ikke har givet eller ikke har negtet at give et informeret
samtykke, inden de blev ude af stand til at give samtykke,
maé undersegelsen af ydeevne kun gennemfores, hvis alle de
folgende betingelser, ud over betingelserne 1 artikel 58, stk.
5, er opfyldt:

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 be-
stemmelser, som forbyder gennemforelsen af disse underse-
gelser af ydeevne pa forsegspersoner uden handleevne, nar
der ikke er videnskabeligt beleg for at antage, at deltagelse i
undersogelsen af ydeevne vil give forsegspersonen en direk-
te fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet
med den.
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Artikel 61, stk. 1, i [VD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at en undersggelse af ydeevne pad mindrearige ma kun gen-
nemfores, hvis alle dens betingelser, ud over betingelserne i
artikel 58, stk. 5, er opfyldt.

Artikel 61, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det frem-
gér, at stk. 1, litra g, nr. ii, ikke bererer strengere nationale
bestemmelser, som forbyder gennemforelsen af disse under-
sogelser af ydeevne pd mindredrige, nar der ikke er viden-
skabeligt beleeg for at antage, at deltagelse i undersogelsen
af ydeevne vil give forsegspersonen en direkte fordel, som
opvejer de risici og byrder, der er forbundet med den.

Artikel 62 1 IVD-forordningen, hvoraf det fremgar, at en
undersggelse af ydeevne pa gravide eller ammende kvinder
kun mé gennemfores, hvis alle dens betingelser, ud over
betingelserne i artikel 58, stk. 5, er opfyldt.

Artikel 64, stk. 1, i [VD-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 infor-
meret samtykke til at deltage i en undersogelse af ydeevne,
og information om undersogelserne af ydeevne kan gives,
efter at beslutningen om at inkludere forsegspersonen i un-
dersogelsen af ydeevne treffes, forudsat at denne beslutning
treeffes pd tidspunktet for den forste intervention pé en for-
segsperson i overensstemmelse med planen for undersogelse
af klinisk ydeevne i forbindelse med denne undersogelse af
ydeevne, forudsat at alle dens betingelser er opfyldt.

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 forsegspersonen fortsat kan deltage i under-
sogelsen af ydeevne, og informationen om undersggelsen af
ydeevne gives i overensstemmelse med dens bestemmelser.

Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpe-
gede reprasentant, vil der med henblik pa litra b skulle ind-
hentes informeret samtykke fra forsegspersonen til fortsat at
deltage i undersogelsen af ydeevne, sd snart vedkommende
er i stand til at give informeret samtykke.

Artikel 64, stk. 3, i [VD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at nér forsegspersonen eller eventuelt dennes retligt udpe-
gede reprasentant ikke giver samtykke, informeres de om,
at de kan modsatte sig, at de data, der er indhentet ved
undersegelsen af ydeevne, anvendes.

Artikel 65, stk. 2, i IVD-forordningen, hvoraf det fremgar,
at sponsor og investigator skal anvende den nationale erstat-
ningsordning for skader pafert en forsegsperson som folge
af deltagelse i en undersogelse af ydeevne, i form af forsik-
ring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med hensyn
til sit formal kan sidestilles hermed, og som er passende
med hensyn til risikoens art og omfang, hvori undersggelsen
af ydeevne gennemfores.

Ud over de ovenfor navnte artikler i IVD-forordningen,
der vil skulle vaere opfyldt for, at komitéen vil kunne give
en positiv eller betinget positiv udtalelse, vil det endvidere
efter den foreslaede bestemmelse i § 12 a, stk. 3, vare et
krav, at bestemmelserne i lovens kapitel 3 om samtykke

til deltagelse 1 undersegelser af ydeevne vil skulle vare op-
fyldt. Kapitel 3 omfatter bestemmelserne i lovens §§ 7-10.

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

Det foreslds med bestemmelsen i § /2 b, stk. 4, at betin-
gelserne i artikel 58, stk. 5, litra b-k, i [VD-forordningen og
betingelserne i lovens kapitel 3 skal vere opfyldt for, at en
positiv udtalelse vedrerende undersegelser af ydeevne om-
fattet af artikel 70, stk. 1, i [VD-forordningen kan afgives.

Det betyder, at komitéen alene vil kunne afgive en positiv
udtalelse, hvis betingelserne i artikel 58, stk. 5, litra b-k, 1
IVD-forordningen og betingelserne i denne lovs kapitel 3 er
opfyldt.

Det fremgéar af artikel 58, stk. 5, i [VD-forordningen, at
en undersggelse af ydeevne kun ma gennemfores, hvis alle
bestemmelsens betingelser er opfyldt.

Ud over ovennavnte artikel i forordningen om medicinsk
udstyr, der vil skulle vere opfyldt for, at komitéen kan give
en positiv eller betinget positiv udtalelse, vil det endvidere
efter den foresldede § 12 b, stk. 4, vaere et krav, at bestem-
melserne i det foresldede kapitel 3 om samtykke til delta-
gelse 1 kliniske afprevninger vil skulle vaere opfyldt. Der
henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 2, nr. 7 og
11, for en nermere beskrivelse af reglerne i det foresldede
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 deltagel-
se 1 kliniske afprevninger vil skulle vaere opfyldt. Kapitel 3
omfatter bestemmelserne i lovens §§ 7-10.

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

Det foreslas med § 12 b, stk. 5, at den videnskabsetiske
medicinske komité skal gere brug af konsulentbistand i de
tilfeelde, hvor komitéen ikke selv rader over forneden faglig
ekspertise til at bedemme undersogelser af ydeevne omfattet
af kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Komitéen vil efter bestemmelsen vare forpligtet til at gore
brug af konsulentbistand i tilfelde, hvor den kompetente
komité ikke selv rader over den fornedne faglige ekspertise
til at bedemme undersogelser af ydeevne omfattet af kapi-
tel VI i IVD-forordningen. Formélet med den foresldede
bestemmelse er at sikre kvaliteten i komitéens beslutnings-
grundlag. Bestemmelsen vil f.eks. skulle anvendes ved nye
og komplekse sagsomrader, hvor komitéen endnu ikke har
den fornedne faglige ekspertise eller erfaring.
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Det foreslas med § 12 b, stk. 6, at sundhedsministeren kan
fastsaette regler om handtering af vaesentlige helbredsmeessi-
ge sekundare fund.

»Sekundere fund« omfatter de fund, som ikke er omfattet
af projektets formal. Det vil for eksempel kunne vare, hvor
forskeren — i forbindelse med et forskningsprojekt, hvor der
foretages en genomsekventering — konstaterer, at en forsegs-
person uventet har en alvorlig genetisk betinget sygdom
eller sygdomsdisposition, som ikke var den primare arsag
til, at man foretog den genetiske analyse. Et andet eksem-
pel omfatter det tilfeelde, hvor det ved en rontgen eller en
scanning uventet opdages, at den pagaldende forsegsperson
fejler noget andet (yderligere) end det, der undersoges for.

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

Med »vesentlige helbredsmaessige« sekundere fund me-
nes 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 pro-
cedurer for handtering (tilbagemelding) af vasentlige hel-
bredsmassige sekundaere fund. Det forventes, at der alene
stilles krav herom i undersegelser af ydeevne, hvor det af
den videnskabsetiske medicinske komité vurderes, at der
er en overvejende risiko for, at der kan opstd vasentlige
helbredsmassige sekundare fund.

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

Der forventes endvidere fastsat regler om, at investigator
i protokollen vil skulle opstille procedurer for, hvordan der
udpeges en sagkyndig komité, som besidder den nedvendi-
ge ckspertise til at vurdere fremkomne vasentlige helbreds-
messige sekundare fund, herunder om sygdommen i ve-
sentlig grad vil kunne forebygges, behandles eller lindres,
og om sammenhengen har vesentlig betydning for forsegs-
personen.

Der forventes ogsé fastsat regler om, at investigator i un-
dersogelser af ydeevne, hvor der foretages genomsekvente-
ring, er ansvarlig for, at personerne i den sagkyndige komité
er i besiddelse af de nedvendige 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 sagkyn-
dige komité vil skulle bestd af minimum en autoriseret sund-
hedsperson, f.eks. en klinisk genetiker eller en specialleege
inden for sygdomsomradet der forskes i, men at den ogsa
vil kunne besté af evrige fagpersoner, f.eks. en molekylarbi-
olog.

Det forventes endvidere fastsat, at safremt der er tale

om en undersogelse af ydeevne, hvor der foretages geno-
msekventering, vil investigator, i stedet for at oprette en

selvstaendig sagkyndig komité, kunne vaelge at indga et sam-
arbejde med en klinisk genetisk afdeling pa et sygehus.

Endelig forventes det, at bemyndigelsesbestemmelsen vil
blive udnyttet til at fastsette naermere regler om, at inve-
stigator ved fremkomst af mulige vasentlige helbredsmeessi-
ge sekundare fund vil skulle oprette den sagkyndige komité,
som er na&rmere beskrevet i protokollen, jf. nermere oven-
for.

Det bemerkes, at den foresliede bestemmelse svarer til
lovens § 12, stk. 7, som er udmentet ved bekendtgerelse
nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vasentli-
ge helbredsmeessige fund fra anmeldelsespligtige sundheds-
videnskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.
samt visse registerforskningsprojekter (tilbagemeldingsbe-
kendtgerelsen).

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 14

Undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik er ikke efter gaeldende ret underlagt en viden-
skabsetisk vurdering af det videnskabsetiske komitésystem.

Det foreslas, at der i § /3 indsattes et nyt stk. 2, hvor-
efter sponsoren ved vasentlige endringer i undersegelser
af ydeevne i medfer af artikel 71 i IVD-forordningen skal
underrette den videnskabsetiske medicinske komité, der har
afgivet en etisk udtalelse om undersggelse af ydeevne.

Det vil betyde, at alle vaesentlige @ndringer, som foretages
af undersogelsen af ydeevne i medfer af forordningens arti-
kel 71, vil skulle anmeldes til den videnskabsetiske komité,
som har afgivet den etiske udtalelse om undersogelsen af
ydeevnen i forbindelse med artikel 58, stk. 1 og 2, eller
artikel 70, stk. 1, i IVD-forordningen.

Der kan eksempelvis vere tale om andringer i1 forsegs-
design, antal forsegspersoner, behandlingsvarighed, under-
sogelsesstedet eller @ndring i informationsmaterialet til for-
s@gspersonerne.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

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 vasentlige @ndring af en kliniske
afprevning til sponsor og Lagemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen vedrerer i dag alene kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk
udstyr.

Det foreslas, at der i § 13, stk. 2, der jf. lovforslagets
§ 2, nr. 14, bliver stk. 3, efter »den kliniske afprevning«
indsattes », jf. stk. 1, eller undersogelse af ydeevne, jf. stk.
2,«.

Den nye stk. 2 vil medfere, at den videnskabsetiske me-
dicinske komités kompetence til at afgive en udtalelse om
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en vasentlig @endring af en klinisk afprevning til sponsor
og Lagemiddelstyrelsen udvides til ogsa at omfatte etiske
udtalelser om vasentlige @ndringer af undersegelser om
ydeevne omfattet af [VD-forordningen.

Det vil betyde, at den videnskabsetiske medicinske komité
til savel sponsor som Lagemiddelstyrelsen vil skulle afgive
en udtalelse vedrerende den pidgzldende vaesentlige &ndring
af protokollen. Udtalelsen vil kunne veare positiv, der vil
kunne opstilles konkrete betingelser for iveerksettelse af &n-
dringen (betinget positiv), eller &ndringen vil kunne forhin-
dres (negativ udtalelse).

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 16

Det folger af § 18, stk. 2, i lov nr. 1853 af 9. december
2020, at bl.a. lovens § 20, nr. 3, treeder i kraft den 26. maj
2022.

Ved lovens § 20, nr. 3, blev der i lov om medicinsk
udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, tilfgjet »eller undersogelser af
ydeevne«. Med @ndringen blev der skabt hjemmel til, fra
den 26. maj 2022, at fare myndighedstilsyn og -kontrol, der
omfatter adgang til lokaliteter for undersogelser af ydeevne
uden retskendelse.

Det foreslas, at »3 og« i § 18, stk. 2, 1 lov nr. 1853 af 9.
december 2020, udgér.

Den foreslaede ®ndring vil medfere, at tilfojelsen af »eller
undersggelse af ydeevne« i § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om
medicinsk udstyr, som blev indfert med § 20, nr. 3, i lov nr.
1853 af 9. december 2020, ikke traeder i kraft den 26. maj
2022.

Der er tale om en konsekvensrettelse pa baggrund af
narverende lovforslags § 1, nr. 2, hvorefter formuleringen
», herunder adgang til relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprevninger
uden retskendelse« 1 § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk
udstyr, ophaves.

Sundhedsministerens bemyndigelse til at fastsette regler
om myndighedstilsyn og -kontrol vil fortsat felge af § 1, stk.
2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr, men hjemlen til at have
adgang uden retskendelse til relevante fabrikations-, forret-
nings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for undersegelser
af ydeevne flyttes til ny kontrolbestemmelse i § 3, stk. 4, i
lov om medicinsk udstyr, jf. lovforslagets § 1, nr. 8.

Der henvises 1 evrigt til pkt. 2.7. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger og til lovforslaget § 1, nr. 8 og bemaerk-
ningerne hertil.

Til nr. 17

Ved § 20, nr. 3, 1 lov nr. 1853 af 9. december 2020, blev
der i lov om medicinsk udstyr, § 1, stk. 2, nr. 5, tilfgjet »un-
dersagelser af ydeevne«. Med @ndringen blev der i § 1, stk.
2, nr. 5, 1 lov om medicinsk udstyr, skabt hjemmel til, fra
den 26. maj 2022, at fare myndighedstilsyn og -kontrol, der
omfatter adgang til lokaliteter for undersogelser af ydeevne
uden retskendelse.

Det foreslés, at § 20, nr: 3, i lov nr. 1853 af 9. december
2020, ophaeves.

Der er tale om en konsekvensrettelse pa baggrund af lov-
forslaget § 1, nr. 2, hvorefter formuleringen », herunder
adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerloka-
liteter samt lokaliteter for kliniske afprevninger uden rets-
kendelse« i1 § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr,
ophaves.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at sundhedsministe-
ren ikke leengere med hjemmel i § 20, nr. 3, i lov nr. 1853
af 9. december 2020, bemyndiges til at fastsatte regler om
myndighedstilsyn og -kontrol for undersegelser af ydeevne i
medfer af § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr.

Det bemarkes, at det med lovforslaget foreslas at sam-
le kontrolbestemmelserne i § 3 i lov om medicinsk ud-
styr. Sundhedsministerens bemyndigelse til at fastseette reg-
ler om myndighedstilsyn og -kontrol vil sledes fortsat falge
af § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr, men hjemlen
til at f4 adgang uden retskendelse til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for underse-
gelser af ydeevne flyttes til ny kontrolbestemmelse i § 3, stk.
4, i lov om medicinsk udstyr, jf. lovforslagets § 1, nr. 8.

Der henvises i evrigt til pkt. 2.7. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger og til lovforslaget § 1, nr. 8 og bemark-
ningerne hertil.

Til § 3

Til nr. 1

Komitélovens regler gelder ikke for undersegelser af yde-
evne omfattet af [IVD-forordningen.

Det foreslas, at inds@tte en ny bestemmelse i komitélo-
vens § 1, stk. 7, hvorefter loven ikke gaelder for sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, der angér undersogelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som an-
meldes i medfer af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og om ophevelse af direktiv 98/79/EF
og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (IVD-forordnin-
gen).

Den foresldede bestemmelse svarer til komitélovens § 1,
stk. 5, der afgrenser lovens anvendelsesomrade med hensyn
til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, hvis viden-
skabsetiske vurdering er reguleret i lov om videnskabsetisk
behandling af medicinsk udstyr m.v.

Den foresldede bestemmelse skal ses i sammenhang med
lovforslagets § 3, nr. 2, hvorefter det foreslas at indsatte en
bestemmelse 1 komitéloven, der medferer, at kombinerede
forskningsprojekter, hvor der indgar undersegelser af ydeev-
ne, behandles af de videnskabsetiske komitéer. Der henvises
i den forbindelse til lovforslagets bemerkninger til § 3, nr.
2.

Den foreslédede bestemmelse vil siledes sikre klarhed om-
kring afgrensning af komitélovens anvendelsesomrade for
undersggelser af ydeevne til alene at vedrere de kombinere-
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de forskningsprojekter, ligesom det er tilfeeldet med hensyn
til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr i dag.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til nr. 2

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt defineres i
medfer af komitélovens § 2, nr. 1, 1. pkt., som et projekt,
der indeberer forseg pd levendefodte menneskelige indivi-
der, menneskelige kensceller, der agtes anvendt til befrugt-
ning, menneskelige befrugtede ag, fosteranleg og fostre,
vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og
lign. eller afdede.

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

I et kombineret forskningsprojekt indgar som forskellige
delelementer flere typer af forskningsprojekter i ét samlet
forskningsprojekt. Det kan eksempelvis vere et forsknings-
projekt, hvor der bade indgér en undersegelse af ydeevne
og et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i medfer af
komitéloven, f.eks. selvstendig forskning i menneskets bio-
logiske materiale.

Det bemearkes, at der ikke vil vere tale om et kombine-
ret forskningsprojekt i tilfaelde, hvor den sundhedsvidenska-
belige forskning, f.eks. i menneskets biologiske materiale,
ikke kan karakteriseres som selvstendig forskning, hvis den
sundhedsvidenskabelige forskning indgar som en del af un-
dersagelsen af ydeevne omfattet af definitionen i artikel 2,
nr. 42, i IVD-forordningen.

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

Efter 2. pkt. skal sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der vedrerer serlig komplekse omrader, dog anmeldes til
National Videnskabsetisk Komité.

Efter komitélovens § 15, stk. 5, skal et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, der indgar i et kombineret forsk-
ningsprojekt, hvor der indgédr klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets og Réadets
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 opha-
velse af Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, anmel-
des til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Det foreslds, at der i komitélovens § 15, stk. 5, efter

»93/42/EQF,« indszttes »eller et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der indgér i et kombineret forskningspro-
jekt, hvor der indgér undersggelse af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af Europa-Parlamen-
tets 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,«.

Den foresldede @ndring vil medfere, at sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der indgér i et kombineret
forskningsprojekt, hvor der indgér undersogelse af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af IVD-
forordningen vil skulle anmeldes til de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer.

Den foreslaede bestemmelse vil betyde, at et sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekt i et kombineret forsknings-
projekt, hvor der indgar undersogelser af ydeevne, vil skulle
anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer, og
anmeldelsen vil skulle behandles ved disse komitéer.

Det bemarkes i den forbindelse, at en undersegelse af
ydeevne — som vil vaere en anden del af et sddan kombineret
forskningsprojekt — i medfer af kapitel 4 i lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger 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 anmeldel-
se pé sével de(t) sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt
efter komitélovens regler som pd de(n) undersegelsen af
ydeevne efter de ovennavnte foresldede bestemmelser, jf.
lovforslagets § 2, nr. 13 og 14.

Forskerne vil séledes alene skulle anmelde et kombineret
forskningsprojekt til én instans, men vil skulle udforme an-
meldelser i henhold til galdende ret for alle typer af forsk-
ningsprojekter, der indgér i det kombinerede forskningspro-
jekt.

I medfer af den gzldende bemyndigelsesbestemmelse i
komitélovens § 16, stk. 3, forventes fastsat regler om, at
ansegger 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt om-
fattet af den foresldede @ndring til § 15, stk. 5, i forsags-
protokollen skal oplyse, at der er tale om et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt, der indgar i et kombineret
forskningsprojekt, hvor der indgar undersegelser af ydeevne
omfattet af IVD-forordningen. Herved sikres det, at de vi-
denskabsetiske medicinske komitéer i deres tilrettelaeggelse
af bl.a. deres sagsbehandling er opmaerksomme pa, at pro-
jektet indgér i et kombineret forskningsprojekt.

Det bemerkes i den forbindelse, at bemyndigelsen i §
16, stk. 3, ikke pad nuvarende tidspunkt er udnyttet til at
fastsatte regler efter bestemmelsen.

Den foresléede bestemmelse vil alene regulere, hvor et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgéir i et
kombineret forskningsprojekt, hvor der indgér undersogelse
af ydeevne omfattet af [VD-forordningen, skal anmeldes og
behandles. Det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt
vil séledes fortsat vaere omfattet af komitélovens regler og
vil skulle opfylde betingelserne i komitéloven samt medde-
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les tilladelse. Det er sdledes 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 sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt, f.eks. et klinisk for-
sog med legemidler, og en undersogelse af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af IVD-for-
ordningen, vil séledes for s& vidt angir de enkelte forsk-
ningsprojekter skulle anmeldes til de videnskabsetiske me-
dicinske komitéer. Det sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt, f.eks. et klinisk forseg med legemidler, vil skulle
behandles af en videnskabsetisk medicinsk komité i medfer
af reglerne, herunder tidsfristerne, i komitéloven, og under-
sogelsen af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik vil skulle behandles af en videnskabsetisk medicinsk
komité i medfer af reglerne i IVD-forordningen og lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr m.v., jf. lovforslagets § 2.

Det bemarkes i forleengelse heraf, at den videnskabseti-
ske vurdering af kliniske forseg med legemidler pr. 31.
januar 2022 som felge af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse
af direktiv 2001/20/EF (forordningen om kliniske forseg
med laeegemidler) overgar fra de regionale komitéer til de
videnskabsetiske medicinske komitéer.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedrerer
et serligt komplekst omrade, vil fortsat skulle anmeldes til
National Videnskabsetisk Komité i medfer af komitélovens
§ 15, stk. 1, 2. pkt. Sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der vedrerer sarlige komplekse omrader vil sdledes
— uafhengig af, at et sddant projekt indgér i et kombineret
forskningsprojekt, hvor der ogsé indgar en undersogelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet
af IVD-forordningen — skulle anmeldes til National Viden-
skabsetisk Komité og ikke til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer.

Herudover vil komitélovens § 26 om klageadgang, som
folge af den foresldede andring af § 15, stk. 5, finde
anvendelse for kombinerede forskningsprojekter, hvor der
indgar undersogelse af ydeevne. Séfremt det kombinerede
forskningsprojekt ud over undersegelse af ydeevne vedrerer
selvsteendig forskning i menneskets biologiske materiale,
vil den del af projektet, der behandles efter komitélovens
regler kunne péklages til National Videnskabsetisk Komité
henholdsvis Sundhedsministeriet for sd vidt angar retlige
forhold i afgerelser truffet af National Videnskabsetisk Ko-
mité, jf. komitélovens § 26, stk. 2.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.
Til § 4

Til nr. 1

Efter § 202 b, stk. 1, i sundhedsloven, skal sundhedsper-
soner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled foretage

anmeldelse til Legemiddelstyrelsen, nar de modtager oko-
nomisk stette fra en medicovirksomhed, til deltagelse i fag-
relevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevan-
te kongresser og konferencer i Danmark.

Det foreslas at aendre § 202 b, stk. I, i sundhedsloven,
saledes, at de medicovirksomheder, som sundheds- og visse
fagpersoner skal anmelde gkonomisk stette fra, begranses
til medicovirksomheder etableret i Danmark.

Med den foresldede endring vil der blive overensstem-
melse mellem de medicovirksomheder, som sundheds- og
visse fagpersoner skal anmelde, de har modtaget skonomisk
stotte fra, og de medicovirksomheder, der har vejlednings-
pligt og indberetningspligt.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.8.2. i lovforslagets almin-
delige bemarkningerne og til de specielle bemarkninger til
lovforslagets § 1, nr. 7.

Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 73 i, stk. 1, ma specialleeger i
ore-, n@se- og halssygdomme, der arbejder eller bistar med
hareapparatbehandling til patienter, ikke fra den 1. juli 2019
erhverve ejerskab i virksomhed med detailsalg af hereappa-
rater.

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

Det foreslés, at der efter § 268 i sundhedsloven indsattes
et nyt § 268 a, hvorefter overtraedelse af sundhedslovens §
73 1, stk. 1, kan straffes med bede.

Med @ndringen vil det blive strafbart for specialleeger i
ore-, na@se- og halssygdomme, der arbejder eller bistar med
hareapparatbehandling til patienter, at erhverve ejerskab i
virksomhed med detailsalg af hereapparater. Overtraedelsen
af forbuddet vil saledes kunne straffes med bede.

Specialleger i ore-, nese- og halssygdomme, der arbejder
eller bistar med hereapparatbehandling til patienter kan vaere
leeger, der arbejder i privat praksis inden for den offentlige
sygesikring eller uden overenskomst, og leeger med tilknyt-
ning til private hereklinikker. Det kan ogsa vaere leeger ansat
i det offentlige sygehusvasen med bibeskeaftigelse med pri-
vat hereapparatbehandling.

Den foreslaede &ndring skal ses i lyset af, at der efter gel-
dende ret ikke er en konkret handhavelsesmulighed i det til-
feelde, at en speciallage i ore-, nase- og halssygdomme, der
arbejder eller bistar med hereapparatbehandling til patienter,
skulle overtreede forbuddet og erhverve en virksomhed med
detailsalg af hereapparater.

Det bemarkes i1 denne forbindelse, at forbuddets neermere
indhold, jf. § 73 i, stk. 1, i sundhedsloven, herunder hvilke
typer ejerskab og hvilke specialleeger, som er omfattet af
forbuddet og den foresldede strathjemmel, kan fastsette af
sundhedsministeren i medfer af § 73 i, stk. 2, i sundhedslo-
ven.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.8. 1 lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.
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Til§ 5

Til nr. 1 og 2.

Ved § 4, nr. 4, i lov nr. 1554 af 18. december 2018, blev
§ 1d, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr nyaffattet. Det
folger sédledes af § 1 d, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen kan
kontrollere, at importerer og distributerer af medicinsk ud-
styr overholder EU-retlige regler om medicinsk udstyr og
regler fastsat i medfer af lov om medicinsk udstyr. Det
folger videre af § 1 d, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen endvi-
dere kan kontrollere, at medicinsk udstyr, som importerer
og distributerer importerer og distribuerer, opfylder krav til
medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retlige regler om medi-
cinsk udstyr og regler fastsat i medfer af lov om medicinsk
udstyr.

Efter § 4, nr. 5, 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018,
blev der i § 1 d i lov om medicinsk udstyr, indsat et nyt
stk. 4, hvorefter sundhedsministeren blev bemyndiget til at
fastsette regler om importerers og distributerers betaling af
gebyr for tilsyn og kontrol.

Det folger videre af § 5, stk. 1, i lov nr. 1554 af 18.
december 2018, at loven, jf. dog stk. 2-4, traeder i kraft den
1. januar 2019. Det folger af § 5, stk. 3, at lovens § 4, nr. 4,
hvorefter Legemiddelstyrelsen i medfer af § 1 d, stk. 1 og
2, 1 lov om medicinsk udstyr har hjemmel til at kontrollere
importerer og distributerer, treeder i kraft den 26. maj 2020.

Det folger endelig af § 5, stk. 4, at lovens § 4, nr. 2, 3 og
5, om henholdsvis registrering af distributerer, om betaling
for registrering af distributerer og om importerers og distri-
buterers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol, traeder i kraft
den 26. maj 2022.

Det foreslas, at § 4, nn 4 og 5, i lov nr. 1554 af 18.
december 2018, ophaves. Det forslés videre, at »2-4« i § 5,
stk. 1, @ndres til »2 og 3«, at § 5, stk. 3, oph@ves og endelig
at »2, 3 og 5« 1§ 5, stk. 4, der bliver stk. 3, @ndres til »2 og
3«.

Som en konsekvens af ovenstdende, bliver § 5, stk. 4 og 5,
herefter § 5, stk. 3 og 4.

Den foreslaede @ndring skal ses i lyset af, at det med lov-
forslaget foreslas at samle kontrolbestemmelserne, herunder
sundhedsministerens bemyndigelse til at kunne fastsette
regler om importerers og distributerers betaling af gebyr
for tilsyn og kontrol, i en nyaffattet § 3 i lov om medicinsk
udstyr.

Den foresldede ®ndring vil sdledes medfere, at Laegemid-
delstyrelsens hjemmel til at kunne kontrollere importerer og
distributerer ikke leengere skal findes i § 1 d, stk. 1 og 2, i
lov om medicinsk udstyr, med i stedet i lovens § 3.

Den foresldede @ndring vil endvidere medfere, at Sund-
hedsministeren ikke leengere med hjemmel i § 1 d, stk. 4, i
lov om medicinsk udstyr bemyndiges til at fastsette regler
om importerers og distributerers betaling af gebyr for tilsyn
og kontrol, da dette med lovforslaget vil folge af lovens § 3,
stk. 5.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.7. i lovforslagets almindeli-

ge bemarkninger og til lovforslagets § 1, nr. 1, og bemark-
ningerne hertil.

Til§ 6

Det foreslds med lovforslagets § 5, stk. I, 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 § 1, nr. 7, og
§ 4 traeder i kraft den 1. juli 2022.

De forsldaede @ndringer til sundhedsloven og lov om me-
dicinsk udstyr, jf. § 1, nr. 7, og § 4, vedrerer sundhedsperso-
ners tilknytning til medicovirksomheder.

Baggrunden for den foresldede forskudte ikrafttreedelse
skal ses i lyset af, at @ndringerne til tilknytningsreglerne
ikke er nedvendige for at sikre, at Danmark lever op til
IVD-forordningen. Derfor er det Sundhedsministeriets vur-
dering, at @ndringerne ber treede i kraft den 1. juli 2022,
som anden erhvervsrettet lovgivning.

Med lovforslagets § 5, stk. 3, foreslds det, at administra-
tive forskrifter udstedt i medfer af § 3, stk. 3, i lov om
medicinsk udstyr forbliver i kraft, indtil de erstattes af for-
skrifter udstedt i medfer af § 3, stk. 6, som affattet ved dette
lovforslag.

Baggrunden for den foreslaede @ndring er, at @ndringen
i lovforslagets § 1, nr. 8, medferer en rykningsklausul,
hvorefter den geldende § 3, stk. 3, bliver § 3, stk. 6. Det
vurderes, at rykningen ikke skal medfere, at de nugaldende
administrative forskrifter bar genudstedes.

Til§ 7
Det fremgér af § 8 i lov om medicinsk udstyr, at loven
ikke gelder for Faereerne og Grenland.

Det fremgar endvidere af § 25, stk. 1, i lov om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v., at loven ikke gaelder for Faereerne og Gronland,
jf. dog stk. 2. Stk. 2 vedrerer alene territorialanvendelsen af
@ndringer 1 anden lovgivning, og er siledes ikke relevant
ift. den territoriale anvendelse af lov om videnskabsetisk be-
handling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Det fremgér af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven
ikke geelder for Faereerne og Grenland. Det folger dog af
sundhedslovens § 278, stk. 2 og 3, at en rakke af lovens
kapitler og bestemmelser, herunder strafbestemmelser, ved
kongelig anordning kan settes helt eller delvis i kraft for
Fergerne og Grenland med de afvigelser, som de sarlige
feeraske og grenlandske forhold tilsiger. Den foreslaede nye
§ 268 a vil ikke kunne sattes helt eller delvist 1 kraft for
Fareerne og Grenland med lovforslaget, da den vedrerer
sundhedslovens § 71 i, som tilsvarende ikke kan settes i
kraft for Fereerne og Grenland.

Det fremgér desuden af § 49 i komitéloven, at loven ikke
gzlder for Faergerne og Grenland, men at bl.a. §§ 1-45, 47
og 48 ved kongelig anordning kan settes helt eller delvis
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i kraft for Faereerne med de @ndringer, som de fareske
forhold tilsiger.

Det foreslds derfor med lovforslagets § 7, stk. 1, at loven
ikke gelder for Feereerne og Grenland, jf. dog stk. 2.

Det foreslas i stk. 2, at lovens § 3 om andring af komité-
loven ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis
i kraft for Faereerne med de @ndringer, som de faereske
forhold tilsiger.

Det betyder, at de foresldede andringer i komitéloven,

jf. lovforslagets § 3 — i overensstemmelse med territorial-
bestemmelsen i loven — ikke gelder for Fergerne og Gron-
land, men at de pageldende @ndringer ved kongelig anord-
ning kan sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de
@ndringer, som de faereske forhold tilsiger.

Herved sikres det, at den foresléede @ndring er i overens-
stemmelse med territorialbestemmelsen 1 komitéloven, der
foreslas @ndret med lovforslaget.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

Stk. 2. 1 de 1 stk. 1 omhandlede regler kan der
fastsettes bestemmelser om:

1) Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet og yde-
evne.

2) Krav om typegodkendelse af produkter, god-
kendelse af fremstillingsmetoder og sprogkrav til
mearkning, brugsanvisninger, implantatkort (med
tilherende oplysninger) og EU-overensstemmel-
seserklaringer.

3) Forbud mod eller indskrenkning i adgan-
gen til markedsfering, forhandling, distribution og
ibrugtagning.

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

5) Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder ad-
gang til relevante fabrikations-, forretnings- og la-
gerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprov-
ninger eller undersogelser af ydeevne uden rets-
kendelse.

6) Indberetning til Laegemiddelstyrelsen af haen-
delser, rapporter om resultater af undersogelser
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, tilba-
gekob og afhjelpning af risici eller mangler ved
medicinsk udstyr.

8) Krav til kliniske afprevninger og krav om

godkendelse af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der

Lovforslaget

§1

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse
nr. 139 af 15. februar 2016, som @ndret 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 e&n-
dringer:

1.1§ 1, stk. 2, nr. 2, indsattes efter »sprogkrav
til«: »dokumenter til brug for udpegelse som be-
myndiget organ,«.

2.1¢ 1, stk. 2, nr. 5, udgar », herunder adgang

til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlo-
kaliteter samt lokaliteter for kliniske afprevninger
uden retskendelse«.
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er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk ud-
styr.

9) Betaling for registrering, dispensations- og
klagesagsbehandling, behandling af ansegninger
om kliniske afprevninger, gennemforelse af EU-
retlige regler om medicinsk udstyr, behandling af
anmodninger om eksportcertifikater samt godken-
delse, tilsyn og kontrol.

§ 1 d. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at
importerer og distributerer af medicinsk udstyr
overholder EU-retlige regler om medicinsk udstyr
og regler fastsat i medfor af denne lov.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan endvidere kon-
trollere, at medicinsk udstyr, som importerer og
distributerer importerer og distribuerer, opfylder
krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfer af denne lov.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsens reprasentanter har
mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang til alle relevante forretningslokaler og la-
gerfaciliteter, der benyttes af importerer og distri-
buterer af medicinsk udstyr, med henblik pa at
gennemfore den i stk. 1 og 2 nevnte kontrol. Lee-
gemiddelstyrelsen kan pabyde

virksomhederne at udlevere praveeksemplarer af
udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der
er nodvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om importerers og distributerers betaling af gebyr
for tilsyn og kontrol efter stk. 1-3.

3.1¢ 1, stk. 2, indsattes efter nr. 8 som nyt num-
mer:

»9) Krav til undersogelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og krav om
godkendelse af undersggelser af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik.«

Nr. 9 bliver herefter nr. 10.

4.1¢ 1, stk. 2, nr. 9, der bliver nr. 10, indsettes ef-
ter »afprevninger«: », behandling af ansegninger
om godkendelse af undersogelser af ydeevne«.

5.1¢ I a inds=ttes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler
om, at importerer og distributerer af medicinsk
udstyr her i landet skal underrette Laegemiddelsty-
relsen om haendelser med medicinsk udstyr.«

6. § I d ophaves.
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§2c.
Stk. 1. ---

Stk. 2. ---

Stk. 3. Medicovirksomheder skal ved afgivelse
af tilsagn om ydelse af okonomisk stette til en
sundheds- eller anden fagperson til dennes delta-
gelse 1 en fagrelevant aktivitet 1 udlandet eller en
international fagrelevant kongres eller konferen-
ce 1 Danmark informere personen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ og om regler
fastsat 1 medfor af disse bestemmelser.

§ 3. Legemiddelstyrelsen udpeger bemyndigede
organer og udferer godkendelses-, tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger efter denne lov og EU-retlige
regler om medicinsk udstyr.

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

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

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

»§ 3. Laegemiddelstyrelsen er kompetent myn-
dighed vedrerende medicinsk udstyr. Legemid-
delstyrelsen har ansvar for bemyndigede organer
og varetager bemyndigelses-, godkendelses-, over-
vagnings-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter
denne lov, regler fastsat 1 medfer af loven og EU-
retlige 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 medfor af
loven og 1 EU-retlige regler om medicinsk udstyr:

1) Fabrikanter eller disse autoriserede reprasen-
tanter.

2) Distributerer.
3) Importerer.
4) Bemyndigede organer.

5) Den, der har féet tilladelse til at gennemfore
kliniske afprevninger eller undersogelser af yde-
evne.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan udstede forbud
og pdbud som led i sin kontrol, herunder pabyde
aktererne som navnt i stk. 2 at udlevere proveek-
semplarer af medicinsk udstyr og alle dokumenter
og oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirk-
somheden efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage kontrolopgaver efter stk.
2 har Legemiddelstyrelsens representanter mod
beherig legitimation og uden retskendelse adgang
til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlo-
kaliteter samt lokaliteter for kliniske afprevninger
eller undersogelser af ydeevne hos akterer omfat-
tet af stk. 2.
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§5b.

Stk. 1. ---

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

§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den ogvrige lovgivning, straffes med bede den, der

1) overtreder § 1 e, stk. 1, § 2 a, stk. 1, § 2 b,
stk. 1, 2 eller 3, § 2 ¢, stk. 1, 2 eller 3, § 2 e, stk. 1,
eller § 5, stk. 4 eller 5,

2) undlader at efterkomme et pabud efter § 1
d, stk. 3, 2. pkt., eller § 5 b, stk. 2, eller en oplys-
ningspligt efter § 5 eller § 5 a eller

3) nagter Legemiddelstyrelsens representanter
adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., eller § 5 b, stk.
2.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
feengsel indtil 1 &r og 6 maneder den, der

1) overtreeder 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-diagno-
stik samt forordninger, der er vedtaget i henhold
til disse forordninger om medicinsk udstyr og me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller

2) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt 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-diagno-
stik eller forordninger, der er vedtaget i henhold
til disse forordninger om medicinsk udstyr og me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om betaling 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 ndanske«: »fabri-
kanter, autoriserede reprasentanter, «, og »§ 1 d«
@ndres til: »§ 3, stk. 2-4,«.

10.1 § 6, stk. 1, nr: 2, indsattes efter »pabud«:
»eller forbud«, og »§ 1 d, stk. 3, 2. pkt.« @ndres
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, indsettes efter »padbud«: »,
et forbud«.

§2

I lov nr. 1853 af 9. december 2020 om viden-
skabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
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Lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

§ 2. I denne lov forstds ved:

1) Forordningen om medicinsk udstyr: Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om e&n-
dring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF.

2) Sponsor: En person, et firma, en institution
eller en organisation, der patager sig ansvaret for
igangsatning, ledelse og organisering af finansie-
ringen af den kliniske afprevning.

medicinsk udstyr m.v. foretages folgende @&ndrin-
ger:

1. I lovens ftitel indsattes efter »medicinsk ud-
styr«: »og undersogelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik«.

2. I fodnoten til lovens titel indsattes efter »side
18-22«: », samt Europa-Parlamentets og Radets
forordning 2017/746 (EU) af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om op-
havelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgarelse 2010/227/EU, EU-Tidende 2017, nr. L
117, side 176-332«.

3.1 ¢ [ indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Loven finder anvendelse ved de viden-
skabsetiske medicinske komitéers udtalelse om
undersogelser af ydeevne for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik i overensstemmelse med reg-
lerne 1 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.«

4.1 ¢ 2 indsattes efter nr. 1 som nyt nummer:

»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 op-
havelse 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, § 2, nr. 6, der bliver nr. 7, § 9,
stk. 1, 1. og 2. pkt., to stederi § 9, stk. 2, 1. pkt.,
og § 9, stk. 2, 2. pkt., indsettes efter »den kliniske
afprevning«: »eller undersogelsen af ydeevnen«.
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3) Investigator: En person, der er ansvarlig for
gennemforelsen af en klinisk afprevning pa et kli-
nisk afprevningssted.

4) Samtykke: En forsggspersons utvungne og
frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage 1
en bestemt klinisk afprevning efter at vere blevet
informeret om alle de aspekter af den kliniske
afprevning, som er relevante for forsegspersonens
beslutning om at deltage, eller, nir det drejer sig
om mindredrige og forsggspersoner, som er uden
handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres ret-
ligt udpegede reprasentant til at inddrage dem 1
den kliniske afprovning.

5) Retligt udpeget repraesentant: En fysisk eller
juridisk person eller myndighed eller et organ,
som 1 henhold til geeldende lovgivning er bemyn-
diget til at give informeret samtykke pd vegne
af en forsegsperson (stedfortreedende samtykke),
som er uden handleevne eller mindreérig.

6) Forsegsverge: En lege, som er uafthangig
af investigators interesser og af interesser 1 den
kliniske afprevning 1 evrigt, og som kan give sted-
fortreedende samtykke péd forsegspersonens vegne
til deltagelse 1 en klinisk afprevning, og som har
til opgave at varetage forsggspersonens interesser.

§5. -

Stk. 3. Formanden eller i tilfeelde af formandens
forfald naestformanden for en videnskabsetisk me-
dicinsk komité kan pa komitéens vegne afgive
udtalelse 1 ansggninger, der ikke giver anledning
til tvivl. Formanden eller i tilfelde af formandens
forfald neestformanden kan desuden i1 ansegninger
om udtalelse om kliniske afprevninger eller andre
forhold efter forordningen om medicinsk udstyr
eller denne lov afgive en udtalelse pa komitéens
vegne, ndr det vurderes nedvendigt af hensyn til
forsegspersonernes sikkerhed og i1 sager, der ik-
ke giver anledning til principielle overvejelser, af
hensyn til overholdelse af tidsfristerne i loven.

§ 6. De videnskabsetiske medicinske komitéer
folger forskningsudviklingen inden for kliniske af-
provninger af medicinsk udstyr, produkter uden et
medicinsk formal og generelt pa sundhedsomradet

6.1¢ 2, nr 3, der bliver nr. 4, indsattes efter
»klinisk afprevningssted«: »eller en undersogelse
af ydeevne pa et undersogelsessted«.

7.1§ 2, nr. 4 0g 6, der blivernr. 50g 7, § 3, stk.
2,88 stk. 1og2, §10,stk. 4, 0g§ 14, 1. og

2. pkt., indsattes efter »klinisk afprevning«: »eller
undersogelse af ydeevne«.

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

9.1¢ 5, stk. 3, 2. pkt., indsattes efter »forordnin-
gen om medicinsk udstyr«: », forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

10.1 § 6, stk. 1, indsattes efter »medicinsk for-
mal«: »og undersagelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik«.
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og virker for forstielsen af de etiske problemstil-
linger, som udviklingen kan medfere 1 forhold til
sundhedsvasenet og de sundhedsvidenskabelige
forskningsmiljoer.

§ 9. Sponsor, sponsors repraesentanter og inve-
stigator kan ved opslag 1 forsegspersonens patie-
ntjournal og andre systemer, der supplerer patie-
ntjournalen, indhente oplysninger om helbredsfor-
hold, nér det er nedvendigt som led 1 gennemfo-
relse af den kliniske afprevning, herunder som
led 1 udferelse af kvalitetskontrol og monitore-
ring, som sponsor, Sponsors repraesentanter og in-
vestigator er forpligtet til at udfere 1 medfer af
forordningen om medicinsk udstyr, lov om medi-
cinsk udstyr eller denne lov. Det er en forudsat-
ning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt.,
at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
representant har afgivet informeret samtykke til
at deltage 1 den kliniske afprevning 1 overensstem-
melse med bestemmelserne 1 dette kapitel og kapi-
tel VI 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Forsegspersonen 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 afgive en begrundelse herfor, udga af den
kliniske afprevning ved at trekke sit informere-
de samtykke til at deltage i den kliniske afprov-
ning tilbage. Tilbagetrekningen af det informere-
de samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der al-
lerede er gennemfort, eller anvendelsen af de data,
som er indhentet pd grundlag af det informerede
samtykke til deltagelse i den kliniske afprevning,
for det blev trukket tilbage.

§ 12. Den videnskabsetiske medicinske komité
afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse til sponsor og Lagemiddelstyrelsen, jf.
dog stk. 2.

11.1§ 9, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »forord-
ningen om medicinsk udstyr,«: »forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,«, og 1 2.
pkt. indsettes efter »forordningen om medicinsk
udstyr«: »henholdsvis kapitel VI i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«.

12. 1 § 12, stk. 1, indsattes efter »negativ ud-
talelse«: »vedrerende klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr«.

13. Efter § 12 indsattes:

»§ 12 a. Ansegninger om en etisk udtalelse ved-
rerende undersogelse af ydeevne omfattet af arti-
kel 58, stk. 1 og 2, 1 forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal ske elektronisk
til de videnskabsetiske medicinske komitéer, hvor
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dokumentationen navnt i1 bilag XIII, punkt 2 og
3, og 1 bilag XIV 1 forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal vedlegges.

Stk. 2. Underretninger om undersogelse af yde-
evne omfattet af artikel 70, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
ske elektronisk til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer, hvor dokumentationen nevnt 1 bilag
XII1, del A, punkt 2, og bilag XIV i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
vedlegges.

Stk. 3. Ansegnings- og underretningspligten pé-
hviler investigator og sponsor i forening, og beg-
ge skal underskrive anseggningen eller underretnin-
gen.

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

Stk. 2. Ved underretninger omfattet af artikel 70,
stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik afgiver den videnskabsetiske me-
dicinske komité en positiv, betinget positiv eller
negativ udtalelse til anseggeren eller den der under-
retter.

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, 1 forordningen om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og betingelser-
ne i denne lovs kapitel 3 vere opfyldt, jf. dog stk.
4.

Stk. 4. For afgivelse af en positiv udtalelse ved-
rerende undersogelser af ydeevne omfattet af arti-
kel 70, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik skal betingelserne 1 artikel
58, stk. 5, litra b-k, 1 forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og betingelserne i
denne lovs kapitel 3 vare opfyldt.

Stk. 5. Den videnskabsetiske medicinske komi-
té skal gore brug af konsulentbistand i de tilfael-
de, hvor komitéen ikke selv rader over forneden
faglig ekspertise til at bedemme undersogelser af
ydeevne omfattet af kapitel VI i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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§ 13. Ved vasentlige @ndringer i kliniske af-
provninger 1 medfer af artikel 75 1 forordningen
om medicinsk udstyr skal sponsor underrette den
videnskabsetiske medicinske komité, der har afgi-
vet en etisk udtalelse om den kliniske afprovning.

Stk. 2. Den videnskabsetiske medicinske komité
afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse om den vesentlige @ndring af den kli-
niske afpravning til sponsor og Laegemiddelstyrel-
sen.

§ 18. Loven traeder i1 kraft den 26. maj 2021, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 20, nr. 3 og 6, treeder 1 kraft den 26. maj
2022.

§ 20. I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 139 af 15. februar 2016, som andret
ved § 3 1 lov nr. 1687 af 26. december 2017 og §
4 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018, foretages
folgende @ndringer:

Nr. 1-2 ---

3. 1§ 1, stk. 2, nr. 5, indsattes efter »kliniske
afprovninger«: »eller undersogelser af ydeevne«.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om handtering af vesentlige helbredsmessige se-
kundere fund.«

14. 1 § 13 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Ved vesentlige @ndringer i undersogel-
ser af ydeevne i medfer af artikel 71 i forordnin-
gen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal sponsoren underrette den videnskabsetiske
medicinske komité, der har afgivet en etisk udta-
lelse om undersogelse af ydeevne.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

15. 1§ 13, stk. 2, der bliver stk. 3, indsattes efter
»den kliniske afprovning«: », jf. stk. 1, eller un-
dersogelse af ydeevne, jf. stk. 2,«.

16.1§ 18, stk. 2, udgér »3 og«.

17. § 20, nr. 3, ophaves.

§3

I lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgoerelse nr. 1338 af 1. september 2020,
som @ndret ved § 37 i lov nr. 620 af 8. juni 2016,
§ 2 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018, § 19 i lov nr.
1853 af 9. december 2020 og § 3 i lov nr. 98 af 25.
januar 2022, foretages folgende @ndringer:
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§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har
som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter gennemfores videnskabs-
etisk forsvarligt. Hensynet til forsegspersoners
rettigheder, sikkerhed og velbefindende og forsk-
ningsdeltageres rettigheder, integritet og privatliv
gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige
interesser 1 at skabe mulighed for at tilvejebringe
ny viden eller undersege eksisterende viden, som
kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

Stk. 2-6 ---

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter skal ske til den regionale
komité for det omrade, hvori den forsegsansvarli-
ge eller forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog
stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter, der vedrerer serlig komplekse omrader,
skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk
Komité.

Stk. 2-4 ---

Stk. 5. Et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt, der indgdr i et kombineret forskningspro-
jekt, hvor der indgér klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr omfattet af EuropaParlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og for-
ordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af
Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, skal
anmeldes til de videnskabsetiske medicinske ko-
miteer.

1.1 § [ indsettes som stk. 7:

»Stk. 7. Loven galder ikke for sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der angér underso-
gelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, som anmeldes 1 medfer af Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgarelse 2010/227/EU.«

2.1§ 15, stk. 5, indsattes efter »93/42/EQF,«: »el-
ler et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor
der indgar undersogelse 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-
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§ 202 b. Sundhedspersoner og visse fagpersoner
fra kobs- og salgsled for legemidler og medicinsk
udstyr skal foretage anmeldelse til Legemiddel-
styrelsen, nir de modtager gkonomisk stette fra en
leegemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse
1 fagrelevante aktiviteter 1 udlandet.

§4

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse
nr. 139 af 15. februar 2016, som @ndret ved §
3 1 lov nr. 1687 af 26. december 2017, foretages
folgende @&ndringer:

Nr. 1-3 ---
4. 1d, stk. 1 og 2, affattes saledes:

»Lagemiddelstyrelsen kan kontrollere, at impor-
torer og distributerer af medicinsk udstyr overhol-
der EU-retlige regler om medicinsk udstyr og reg-
ler fastsat 1 medfer af denne lov.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan endvidere kon-
trollere, at medicinsk udstyr, som importerer og
distributerer importerer og distribuerer, opfylder
krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i EU-retli-
ge regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfor af denne lov.«

diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF
og Kommissionens afgarelse 2010/227/EU «.

§4

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 210 af
27. januar 2022, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 202 b, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »medi-
covirksomhed«: », der er etableret i Danmark,«.

2. Efter § 268 indsattes:

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

§5

I lov nr. 1554 af 18. december 2018 om &ndring
af sundhedsloven, lov om legemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om medicinsk udstyr
(Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre
biologiske stoffer, opsplitning af leegemiddelpak-
ninger til veterinar brug og gebyr for visse opga-
ver vedrerende medicinsk udstyr m.v.) foretages
folgende @&ndringer:

1. § 4, nr. 4 0g 5, ophaves.
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5.1¢§ I d indsettes som stk. 4.

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsette regler
om importerers og distributerers betaling af gebyr
for tilsyn og kontrol efter stk. 1-3.«

§5
Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2019, 2.1§ 5, stk. 1, ndres »stk. 2-4« til: »stk. 2 og 3«,
jf. dog stk. 2-4. § 5, stk. 3, ophaeves, og i stk. 4, der bliver stk. 3,
Stk 2 —-- @ndres »nr. 2, 3 og S« til: »nr. 2 og 3«.
Stk. 3. § 4, nr. 4, treeder 1 kraft den 26. maj 2020.
Stk. 4. § 4, nr. 2, 3 og 5, traeder i kraft den 26. Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.
maj 2022.

Stk. 5. § 2 og § 3, nr. 2-6, finder ikke anvendelse
for recepter ordineret af en dyrlege for den 1.
januar 2019.

§6

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

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

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

§7

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fereerne og Gren-
land, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 3 kan ved kongelig anordning sattes
helt eller delvis i kraft for Fereerne med de an-
dringer, som de fereske forhold tilsiger.
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