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Forslag
til
Lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk

udstyr m.v."”

Kapitel 1

Lovens anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Loven finder anvendelse ved de videnskabsetiske medicinske komitéers udtalelse om kliniske af-

provninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal i overensstemmelse med reglerne
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF med senere @ndringer.

1)

2)
3)

4)

S)

6)

§ 2. I denne lov forstas ved:

Forordningen om medicinsk udstyr: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Réadets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.
Sponsor: En person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igang-
setning, ledelse og organisering af finansieringen af den kliniske afprevning.

Investigator: En person, der er ansvarlig for gennemforelsen af en klinisk afprevning pé et klinisk
afprevningssted.

Samtykke: En forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en
bestemt klinisk afprevning efter at vare blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske
afprevning, 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 repraesentant til at inddrage dem i den kliniske afprevning.

Retligt udpeget repreesentant: En fysisk eller juridisk person eller myndighed eller et organ, som
i henhold til geldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret samtykke pa vegne af en
forsegsperson (stedfortredende samtykke), som er uden handleevne eller mindrearig.

Forspgsvarge: En lege, som er uathangig af investigators interesser og af interesser i den kliniske
afprevning i evrigt, og som kan give stedfortredende samtykke pd forsegspersonens vegne til delta-
gelse 1 en klinisk afprevning, og som har til opgave at varetage forsggspersonens interesser.

Kapitel 2

Videnskabsetiske medicinske komitéer

§ 3. Sundheds- og @ldreministeren nedsatter videnskabsetiske medicinske komitéer.

§ 4. En videnskabsetisk medicinsk komité bestar af 8 medlemmer, der udpeges pa folgende made:
1) Sundheds- og @ldreministeren udpeger formanden for komitéen.
2) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra de enkelte regionsrad.

3) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra organisationer, der

reprasenterer patienter.
Stk. 2. Formanden skal vere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.
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Stk. 3. Det enkelte regionsrads indstillinger efter stk. 1, nr. 2, skal bestd af henholdsvis en legperson og
en person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Den indstillede person, der er aktiv
inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal vare indstillet fra relevante forskningsfaglige fora.

Stk. 4. Ved udpegningen skal det sikres, at en videnskabsetisk medicinsk komité ud over formanden har
4 legpersoner og 3 medlemmer, der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 5. En videnskabsetisk medicinsk komité velger selv sin nastformand blandt de udpegede medlem-
mer.

Stk. 6. En videnskabsetisk medicinsk komité kan nedsatte underudvalg, som varetager komitéens
opgaver.

Stk. 7. De videnskabsetiske medicinske komitéer udarbejder et falles forslag til forretningsorden, der
godkendes af sundheds- og @ldreministeren.

Stk. 8. De videnskabsetiske medicinske komitéers medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til
den for regionsrddene gaeldende valgperiode. De medlemmer, der beskikkes med virkning fra den 26. maj
2021, beskikkes til og med den 16. november 2021. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange, idet
de medlemmer, der beskikkes efter 2. pkt., dog kan genudpeges tre gange. Der kan udpeges suppleanter
for medlemmerne.

Stk. 9. En afgdende videnskabsetisk medicinsk komité fortsatter sit virke, indtil nye medlemmer er
udpeget, og en ny videnskabsetisk medicinsk komité er konstitueret.

Stk. 10. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette nermere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningstaglige fora, jf. stk. 3.

§ 5. Er det 1 en videnskabsetisk medicinsk komité eller et underudvalg nedsat 1 medfer af § 4, stk. 6,
ikke muligt at opnd enighed om bedemmelsen af en ansegning eller andre forhold efter forordningen om
medicinsk udstyr eller denne lov, treffer komitéen beslutning herom ved afstemning, jf. dog stk. 3. En
videnskabsetisk medicinsk komités beslutning om udtalelse treffes pa baggrund af indstillinger fra et
kvalificeret flertal af medlemmerne i komitéen, jf. dog stk. 2. Ved stemmelighed er formandens eller i
tilfeelde af formandens forfald nestformandens stemme afgerende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfaelde af formandens forfald nastformanden skal vare en del af flertallet, nar
en videnskabsetisk medicinsk komité afgiver udtalelse 1 sager om godkendelse af en klinisk afprevning.

Stk. 3. Formanden eller 1 tilfelde af formandens forfald nastformanden for en videnskabsetisk me-
dicinsk komité kan pd komitéens vegne afgive udtalelse i ansegninger, der ikke giver anledning til
tvivl. Formanden eller 1 tilfelde af formandens forfald nestformanden kan desuden 1 ansegninger om
udtalelse om kliniske afprevninger eller andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr eller denne
lov afgive en udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes nedvendigt af hensyn til forsegspersonernes
sikkerhed og 1 sager, der ikke giver anledning til principielle overvejelser, af hensyn til overholdelse af
tidsfristerne 1 loven.

Stk. 4. Er udtalelsen afgivet af formanden eller 1 tilfeelde af formandens forfald nestformanden, oriente-
res den videnskabsetiske medicinske komités egvrige medlemmer snarest muligt herefter om udtalelsen.

§ 6. De videnskabsetiske medicinske komitéer folger forskningsudviklingen inden for kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formal og generelt pa sundhedsomréadet og
virker for forstielsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere i forhold til sundheds-
vaesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljeer.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer skal aktivt samarbejde og koordinere opgavevaretagel-
sen med relevante nationale og internationale myndigheder og organisationer m.v.
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Kapitel 3
Samtykke til deltagelse i kliniske afprovninger

§ 7. Stedfortredende samtykke pa vegne af mindrearige forsegspersoner skal afgives af foreldremyn-
dighedens indehaver, jf. dog § 8, stk. 1.

Stk. 2. Stedfortredende samtykke pa vegne af forsggspersoner under vergemal, der omfatter befojelse
til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vaergemaélslovens
§ 5, stk. 1, skal gives af vargen.

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige forsggspersoner uden handleevne skal gives af den
narmeste parerende og forsegsvargen.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for forsegspersonens interesse.

§ 8. En klinisk afprevning ma kun gennemfores pa en forsegsperson, der er fyldt 15 &r og endnu ikke
myndig, safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Stk. 2. Mindredrige mellem 5 og 15 ar skal sa vidt muligt heres om deres deltagelse i en klinisk
afprovning.

§ 9. Sponsor, sponsors representanter og investigator kan ved opslag i forsegspersonens patientjournal
og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente oplysninger om helbredsforhold, nar det
er nogdvendigt som led i gennemforelse af den kliniske afprevning, herunder som led i udferelse af
kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at
udfere i medfor af forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr eller denne lov. Det er en
forudsetning for indhentning af oplysninger 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 dette kapitel og kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
repraesentant, kan nar som helst, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle afgive en
begrundelse herfor, udgd af den kliniske afprevning ved at traekke sit informerede samtykke til at deltage
i den kliniske afprovning tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede samtykke bererer hverken de
aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det
informerede samtykke til deltagelse i den kliniske afprevning, for det blev trukket tilbage.

§ 10. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsette nermere regler om indholdet af deltagerinformatio-
nen, afgivelse af information og modtagelse af samtykke.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om kvalifikationer hos den person, som giver
den mundtlige information og modtager det informerede samtykke fra forsegspersonen.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler om horing i medfer af § 8, stk. 2.

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette naermere regler om samtykke og deltagelse i
kliniske afprevninger for personer, som kan vare udsat for et serligt pres for deltagelse i en klinisk
afprovning.

Kapitel 4
Ansogning og den videnskabsetiske bedommelse

§ 11. Ansegninger om etisk udtalelse vedrerende kliniske afpreovninger omfattet af artikel 62, stk. 1, og
underretninger om kliniske afprevninger omfattet af artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr
skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen neevnt i bilag
XV i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ansegninger om etisk udtalelse vedrerende kliniske afprevninger omfattet af artikel 82 i forord-
ningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt
dokumentationen fastsat i medfer af forordningens artikel 82, stk. 2.
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Stk. 3. Ansegnings- og underretningspligten pahviler investigator og sponsor 1 forening, og begge skal
underskrive ansggningen eller underretningen.

§ 12. Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse
til sponsor og Lagemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Ved ansegninger omfattet af artikel 82 eller underretninger omfattet af artikel 74, stk. 1, i
forordningen om medicinsk udstyr afgiver den videnskabsetiske medicinske komité en positiv, betinget
positiv eller negativ udtalelse til ansggeren eller underetteren.

Stk. 3. For afgivelse af en positiv udtalelse skal betingelserne 1 artikel 62, stk. 3, 1. afsnit, artikel 62, stk.
4, litra d-k,
artikel 62, stk. 5-7, artikel 63-66, artikel 68 og artikel 69, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr og
betingelserne i denne lovs kapitel 3 veare opfyldt, jf. dog stk. 4 og 5.

Stk. 4. For afgivelse af en positiv udtalelse vedrerende kliniske afpravninger omfattet af artikel 74, stk.
1, 1 forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne i artikel 62, stk. 4, litra b-k, 1 forordningen om
medicinsk udstyr og betingelserne 1 denne lovs kapitel 3 vere opfyldt.

Stk. 5. For afgivelse af en positiv udtalelse vedrerende kliniske afpreovninger omfattet af artikel 82 1
forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne 1 artikel 62, stk. 2 og 3, stk. 4, litra b, ¢, d, f, h
og 1, 1. pkt., og stk. 6, 1 forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i denne lovs kapitel 3 vare
opfyldt.

Stk. 6. Den videnskabsetiske medicinske komité skal gere brug af konsulentbistand 1 de tilfelde, hvor
komitéen ikke selv radder over forneden faglig ekspertise til at bedemme de kliniske afprevninger omfattet
af kapitel VI 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 7. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om handtering af veesentlige helbredsmaessige
sekundere fund.

§ 13. Ved vasentlige @ndringer 1 kliniske afprovninger 1 medfer af artikel 75 1 forordningen om
medicinsk udstyr skal sponsor underrette den videnskabsetiske medicinske komité, der har afgivet en
etisk udtalelse om den kliniske afprevning.

Stk. 2. Den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ udtalel-
se om den vasentlige @&ndring af den kliniske afprevning til sponsor og Laegemiddelstyrelsen.

§ 14. En videnskabsetisk medicinsk komité kan anmode Lagemiddelstyrelsen om at inspicere en virk-
somhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer en klinisk afprevning, sédfremt komitéen finder, at
der er behov herfor. Nér inspektionen vedrerer godkendelse af eller opfelgning pé en klinisk afprevning,
kan Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske medicinske komité beslutte, at komitéen deltager i
inspektionen.

Kapitel 5
Behandling af ansogninger om kliniske afprovninger

§ 15. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om det administrative samarbejde og sagsgange
mellem Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af ansegninger
om kliniske afprevninger og om den videnskabsetiske sagsbehandling, herunder tidsfrister.

Kapitel 6
Habilitet
§ 16. Personer, der medvirker 1 behandlingen af udtalelser om kliniske afprevninger i medfer af denne

lov, m4 ikke have ekonomiske eller andre interesser inden for medicoindustrien, som kan pdvirke deres
upartiskhed.
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Stk. 2. Medlemmer af en videnskabsetisk medicinsk komité og komitéens underudvalg, ansatte 1 Felles-
sekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske
komitéer og andre personer med videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgive en habili-
tetserklaering om deres skonomiske og andre interesser inden for medicoindustrien til Fallessekretariatet
for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Kapitel 7
Finansiering

§ 17. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte regler om opkravning og betaling af gebyrer fra
sponsor til dekning af de videnskabsetiske medicinske komitéers virksomhed efter denne lov og regler
udstedt 1 medfer af loven eller forordninger udstedt af Den Europaiske Union.

Kapitel 8
lkrafttreedelse

§ 18. Loven traeder i kraft den 26. maj 2021, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 20, nr. 3 og 6, treeder 1 kraft den 26. maj 2022.

Stk. 3. Lovens §§ 1-17 og § 20, nr. 5, finder ikke anvendelse for kliniske afprevninger, der er anmeldt,
godkendt og pébegyndt for den 26. maj 2021. For sddanne ansggninger finder de hidtil geldende regler
anvendelse.

Stk. 4. En lege, tandlege, sygeplejerske eller apoteker, der den 26. maj 2021 har en tilknytning til en
virksomhed omfattet af § 5 b, stk. 5, i lov om medicinsk udstyr, som affattet ved denne lovs § 20, nr.
14, kan efter anmeldelse heraf til Legemiddelstyrelsen senest den 26. november 2021 fortsette en sadan
tilknytning. Tilknytningen vil blive offentliggjort 1 overensstemmelse med sundhedslovens § 202 c og
regler fastsat 1 medfor heraf.

Stk. 5. En lege, tandlaege, apoteker eller behandlerfarmaceut, der den 26. maj 2021 har en tilknytning
til en reprasentant for en udenlandsk legemiddelvirksomhed her i landet, som er omfattet af § 43
b, stk. 1, 1 leegemiddelloven, som affattet ved denne lovs § 22, nr. 1, kan efter anmeldelse heraf til
Leaegemiddelstyrelsen senest den 26. november 2021 fortsaette en sddan tilknytning. Tilknytningen vil
blive offentliggjort i overensstemmelse med sundhedslovens § 202 ¢ og regler fastsat i medfer heraf.

Stk. 6. En laege, der for den 26. maj 2021 har anmeldt tilknytning til en specialbutik, som er omfattet af
§ 202 a, stk. 4, 1 sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 21, nr. 5, kan fortsette en sadan tilknytning
uden at skulle ansgge om tilladelse hertil hos Laegemiddelstyrelsen.

Kapitel 9
Andringer i anden lovgivning

§ 19. I lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020, som @ndret
ved § 2 1lov nr. 726 af 8. juni 2018, foretages folgende a&ndringer:

1. § 1, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestér af regionale videnskabsetiske komitéer, videnskabse-
tiske medicinske komitéer og en national videnskabsetisk komité, jf. kapitel 7 og lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.«

2. 1§ I indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Loven gaelder ikke for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr, som anmeldes 1 medfer af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
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178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/
EQF med senere @ndringer.«

3.152,nr 1, 2. pkt., udgar », og klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3«.
4. § 2, nr. 3, ophaves.

5. ¢ 3, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sponsor, sponsors reprasentanter og forsegsansvarlig kan ved opslag 1 forsegspersonens patie-
ntjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente oplysninger om helbredsforhold,
ndr det er nodvendigt som led i gennemforelse af forskningsprojektet, herunder som led 1 udferelse af
kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og forsegsansvarlig er forpligtet
til at udfere 1 medfeor af lov om legemidler eller denne lov. Det er en forudsatning for indhentning
af oplysninger efter 1. pkt., at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant har afgivet
informeret samtykke til at deltage i1 forskningsprojektet i overensstemmelse med stk. 1 eller 2.«

6.1 § 13, stk. 2, udgér »eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr« og »henholdsvis lov om medicinsk
udstyr«.

7.198 15, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »stk. 2«: »og S«.
8.1§ 15, stk. 4, 2. pkt., indsattes efter »virke«: », jf. dog stk. 5«.

9.1¢ 15 indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgér i et kombineret forskningsprojekt,
hvor der indgér klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af EuropaParlamentets og Radets forord-
ning (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 ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.«

Stk. 5 bliver herefter stk. 6.

10. I § 21, stk. 1, udgédr », eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om
medicinsk udstyr«.

11. 1 § 25, stk. 3, udgér »eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr«.
12.1 § 25, stk. 4, indsettes efter »regionale komitéer«: »eller medicinske komitéer«.

13. 1§ 26, stk. 1, 1. pkt., inds®ttes efter »regional komités«: »eller en medicinsk komités«, og 1 2. pkt.,
indsattes efter »regional komité«: »eller en medicinsk komité«.

14. 1 § 27, stk. 1, 2. pkt., udgar »eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr« og »henholdsvis lov om
medicinsk udstyr«.

15.1§ 28, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »regionale komité«: »eller den medicinske komité«.
16.1 § 32, stk. I, indsattes efter »de regionale komiteer«: »og de videnskabsetiske medicinske komitéer«.
17.1§ 34, stk. 1, indsattes efter »de regionale komiteer«: », de videnskabsetiske medicinske komitéer«.

18. Efter § 40 indsattes i kapitel §:

»§ 40 a. Til delvis dekning af udgifterne til behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
jf. § 15, stk. 5, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt
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eller @ndring, der anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer. Sundheds- og @ldreministeren
fastsetter regler om gebyrets storrelse og opkraevning af gebyret.«

§ 20. I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016, som andret ved §
3 1lov nr. 1687 af 26. december 2017 og § 4 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018, foretages folgende
@ndringer:

1. I § 1, stk. 1, ®ndres »Det Europziske Fallesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr« til: »Den
Europziske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr«.

2.19 1, stk. 2, nr. 2, ®@ndres »og« til: », godkendelse«, og »samt om merkning« @ndres til: »og sprogkrav
til maerkning, brugsanvisninger, implantatkort (med tilherende oplysninger) og EU-overensstemmelseser-
kleringer«.

3.1§ 1, stk. 2, nr. 5, indsattes efter »kliniske afprevninger«: »eller undersogelser af ydeevne«.

4. § 1, stk. 2, nr. 6, affattes séledes: »6) Indberetning til Laegemiddelstyrelsen af handelser, rapporter om
resultater af undersegelser af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.«

5.5 1, stk. 2, nr 8, affattes sdledes: »8) Krav til kliniske afprevninger og krav om godkendelse af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formaél, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.«

6. § 1 b ophzves.
7. § I c ophaves.

8. Efter § 1 d indsattes:

»§ 1 e. Oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr md kun finde sted, hvis det er tilladt
efter regler fastsat af Legemiddelstyrelsen, og kun i1 overensstemmelse med EU-retsforskrifter om opar-
bejdning og genanvendelse af engangsudstyr.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om, at bestemte typer engangsudstyr mé oparbejdes og
genanvendes samt betingelserne for dette.«

9. 1§ 2 b indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse
om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled for medicinsk udstyr, som de yder gko-
nomisk stette til deltagelse 1 fagrelevante aktiviteter 1 udlandet eller internationale fagrelevante kongresser
og konferencer 1 Danmark.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

10.1 § 2 b, stk. 3 og 4, der bliver stk. 4 og 5, endres »stk. 1 og 2« til: »stk. 1-3«.
11. 1§ 2 ¢, stk. 2, ndres »stk. 2« til: »stk. 3«.

12. 1§ 2 ¢, stk. 3, indsattes efter »udlandet«: »eller en international fagrelevant kongres eller konference i
Danmark«.

13. 1 § 3, stk. 2, indsettes efter »§ 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7«: », og efter EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr og om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr«.
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14. Efter § 5 a indsettes:

»§ 5 b. For danske importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, finder § 1 a tilsvarende anvendelse.

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

Stk. 3. For produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, finder § 2 tilsvarende anvendelse.

Stk. 4. For danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrif-
ter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller III, og for EU-reprasentanter, der er
etablerede 1 Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, finder § 2 a tilsvarende anvendelse.

Stk. 5. For danske fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er 1 risikoklasse II a, II b eller III, og for
EU-repreesentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, finder §§ 2 b og
2 c tilsvarende anvendelse.

Stk. 6. For produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, finder § 2 d tilsvarende anvendelse.

§ 5 c. Sundhedsinstitutioner skal udlevere implantatkort til og stille de oplysninger til radighed, der er
omhandlet 1 artikel 18, stk. 1, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr, for patienter, som har fiet indsat et implantat.«

15. § 6 affattes saledes:

»§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning straffes med bede den, der
1) overtreeder § 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 §
5b, stk. 4 eller 5,
2) undlader at efterkomme et pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., eller § 5 b, stk. 2, eller en oplysningspligt
efter § 5 eller § 5 a, eller
3) nagter Legemiddelstyrelsens reprasentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., eller § 5 b, stk. 2.
Stk. 2. Medmindre hejere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede eller faengsel
indtil 1 ar og 6 méneder den, der
1) overtreeder Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt
forordninger, der er vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, eller
2) undlader at efterkomme et pébud eller en oplysningspligt efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger om medicinsk udstyr, der er
vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik.
Stk. 3. Der kan i forskrifter, der udfaerdiges i henhold til loven, fastsettes straf af bade for overtreedelse
af bestemmelser i forskrifterne.
Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.«

§ 21. I sundhedsloven, jf. lovbekendtgearelse nr. 903 af 26. august 2019, som @ndret bl.a. ved lov nr.
620 af 8. juni 2016 og senest ved § 1 i lov nr. 1053 af 30. juni 2020, foretages folgende @ndringer:

1. I § 46, stk. 1, ®ndres »forskningsprojekter.« til: »forskningsprojekter eller lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.«
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2.1§ 202 a, stk. 1, 1. pkt., ®ndres », der har tilladelse efter legemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk.
1,« til: »omfattet af legemiddellovens § 43 b, stk. 1,«.

3. 1§ 202 a, stk. 2, indsettes efter »§ 2 b, stk. 1,«: »eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk
udstyr § 5 b, stk. 5,«.

4. § 202 a, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 kan efter forudgadende anmeldelse til Laegemiddelsty-
relsen vaere knyttet til en leegemiddelvirksomhed, en medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af
lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, hvis sundhedspersonen ikke har fuldtidsbeskaftigelse 1 virksomhe-
den og har klinisk arbejde uden for virksomheden, og hvis tilknytningen bestér af
1) opgaver med undervisning, faglig information eller forskning eller
2) besiddelse af aktier eller andre vaerdipapirer til en vaerdi af hejst 200.000 kr. 1 hver virksomhed pé

tidspunktet for erhvervelsen.«

5.1 202 a, stk. 4, @ndres »efter forudgdende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen« til: »efter reglerne om
forudgaende tilladelse eller anmeldelse i stk. 2 og 3«.

6.1 202 a, stk. 5, @ndres »eller 2« til: », 2 eller 4«.

7.1§ 202 a indsettes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler om, hvilke opgavetyper der omfattes af stk.
3,nr. 1.«

Stk. 6 og 7 bliver herefter stk. 7 og 8.

8.5 202 b, stk. I og 2, affattes sédledes:

»Sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled skal foretage anmeldelse til Laegemid-
delstyrelsen, nar de modtager skonomisk stette fra en legemiddelvirksomhed omfattet af legemiddello-
vens § 43 b, stk. 1, en medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5
b, stk. 5, til deltagelse 1 fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og
konferencer 1 Danmark.

Stk. 2. Sundheds- og ®ldreministeren fastsatter regler om, hvilke fagpersoner fra kebs- og salgsled, der
er omfattet af stk. 1.«

9.1§202d, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »stk. 1-4,«: »og § 202 b, stk. 1,« og i 2. pkt., ®ndres »stk. 7« til:
»stk. 8«.

§ 22. I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som a&ndret bl.a. ved § 23 i
lov nr. 503 af 23. maj 2018, § 4 i lov nr. 1555 af 18. december 2018 og senest ved § 1 i lov nr. 1062 af 30.
juni 2020, foretages folgende @ndringer:

1. I § 43 b, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »§ 39, stk. 1,«: »eller er repraesentant i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«.

2.1 § 43 b indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er repraesentant i Danmark
for en udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse, skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse om
sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled for legemidler, som de yder ekonomisk
stotte til deltagelse 1 fagrelevante aktiviteter 1 udlandet eller internationale fagrelevante kongresser og
konferencer 1 Danmark. Dette gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.
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3.19 43 b, stk. 2, der bliver stk. 3, indsettes efter »meddelelsespligten«: »efter stk. 1 og 2«.

4. 1 § 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., indsaxttes efter »§ 39, stk. 1,«: »eller er repraesentant i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«.

5.195 43 ¢, stk. 2, 1. pkt., indsettes efter § 39, stk. 1, : eller er repraesentant i Danmark for en udenlandsk
virksomhed med en sddan tilladelse, og efter »udlandet« indsettes: »eller en international fagrelevant
kongres og konference i Danmark«.

6. § 89, stk. 3, ophaeves.
»Stk. 4-5 bliver herefter til stk. 3-4.«

7. 1§ 90, stk. 5, ®ndres »har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold« til: »kan
ved opslag i forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente
oplysninger om helbredsforhold«.

8.1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter »§ 43 b, stk. 1, 1. pkt.,«: »§ 43 b, stk. 2, 1. pkt.,« og efter »§ 90, stk.
2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,« indsettes: »stk. 5,«.

§ 23. I lov nr. 726 af 8. juni 2018 om @ndring af lov om kliniske forseg med legemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Habilitetskrav, forsegsdata
fra afdede, udenlandsk inspektion m.v.), som @ndret ved § 4 i lov nr. 1436 af 17. december 2019,
foretages folgende @ndring:

1. § 2, nr. I, ophaves.

§ 24. 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med leegemidler, som @ndret ved § 3 i lov nr. 314
af 25. april 2018, § 3 1 lov nr 557 af 29. maj 2018 og § 1 i lov nr. 726 af 8. juni 2018, foretages folgende
@ndringer:

1. § 37, nr: 32, ophaeves.

2. § 38, nr. 3, ophaves.

§ 25. I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 995 af
14. juni 2018, som @ndret ved § 5 i lov nr. 1555 af 18. december 2018, § 11 lov nr. 1435 af 17. december
2019 og § 3 1lov nr. 1436 af 17. december 2019, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 19, stk. 3, 1. pkt., indsattes efter »forseg«: », herunder kliniske afprevninger af medicinsk udstyr«.

2.1§ 29, stk. 1, indsettes som nr. 15:
»15) Driftsansvarlige for sundhedsvidenskabelige forseg, der udferes i regi af universiteter og viderega-
ende uddannelsesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsministeriet.«

Kapitel 10
Feeroerne og Gronland

§ 26. Loven galder ikke for Faergerne og Grenland, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Lovens §§ 1-17, § 19, § 21, nr. 1, og §§ 23-25 kan ved kongelig anordning settes helt eller delvis
i kraft for Fergerne med de @ndringer, som de faraske forhold tilsiger.
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D) I loven er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om e&ndring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF,
EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 18-19, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2020/561 af 23. april 2020 om andring af
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, for sa vidt angar datoerne for anvendelse af visse af dens bestemmelser, EU-Tidende 2020, nr. L 130,
side 18-22. Ifelge artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes
udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bererer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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. Indledning

De galdende EU-retlige regler om medicinsk udstyr bliver den 26. maj 2021 og 26. maj 2022 erstattet
af EuropaParlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009
og om ophevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (forordningen om medicinsk udstyr),
som @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning 2020/561 af 23. april 2020 om @ndring
af forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, for sa vidt angar datoerne for anvendelse af visse
af dens bestemmelser, og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgerelse 2010/227/EU (forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik). Forordningerne finder
direkte anvendelse 1 Danmark.

Forslagene til forordningerne blev fremsat efter flere skandalesager om udstyr, der var farligt for
patienterne, som f.eks. metal-mod-metal-hofter og visse brystimplantater, og forordningerne giver saledes
omradet for medicinsk udstyr et stort patientsikkerhedsmaessigt loft 1 hele kaeeden. Med forordningerne
fastsettes hogje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed. Der stilles strengere krav til
fabrikanters og certificeringsorganers arbejde med certificering af udstyr forud for markedsfering, Kom-
missionen far bedre muligheder for at kontrollere certificeringsarbejdet, og myndighedernes arbejde
med overvagning, efter produkterne er kommet pa markedet og bruges i patientbehandlingen, bliver
skaerpet. De nye regler skal desuden matche den teknologiske udvikling, der har varet pd omradet de
seneste artier.

Som noget nyt bliver en raekke produkter uden medicinsk formél omfattet af reglerne for medicinsk
udstyr. Produkterne har generelt samme karakteristika og risikoprofil som medicinsk udstyr, men der er
1 dag ikke s@rregler om produkternes sikkerhed og ydeevne. Der er flere eksempler pa disse produkter,
som f.eks. dermale fillers til udglatning af rynker, implantater beregnet til korrektioner af kinder, kabe,
bryster eller andre kosmetiske formél og udstyr til fedtsugning eller fedtspaltning. Hensigten med at lade
produkterne omfatte af forordningens regler er at sikre et hojt beskyttelsesniveau for brugerne.

Med forordningen om medicinsk udstyr folger en forpligtelse for medlemsstaterne til at tilpasse ram-
merne for den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden
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et medicinsk formdl til skerpede procedurer og tidsfrister for vurderingen af ansggninger om kliniske af-
provninger, hvilket forudsetter et meget tet samarbejde mellem Lagemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Et centralt element i lovforslaget er derfor at &ndre de organisatoriske og administrative rammer for den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger, som foreslas flyttet fra de regionale videnskabsetiske
komitéer til nye statslige specialiserede medicinske komitéer.

Regeringen finder det vigtigt, at Danmark bevarer sin styrkeposition i Europa inden for sundhedsforsk-
ning. Forskning er afgerende for virksomhedernes mulighed for at udvikle nyt, effektivt og sikkert
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, hvilket er fundamentalt for, at patienterne kan
fa adgang til nyt og bedre medicinsk udstyr. Med lovforslaget sikres et godt grundlag for en effektiv
administration og sagsbehandling af ansegninger om kliniske afprovninger, sdledes at Danmark fortsat
har en styrkeposition i Europa inden for sundhedsforskning.

Derudover skal reglerne 1 lov om medicinsk udstyr tilpasses, sdledes at der ikke vil vere nationale
regler, der strider mod EU-reglerne, som f.eks. kravene om opbevaring af fakturaer vedrerende medicinsk
udstyr, som importerer og distributerer har solgt til det danske marked. Derudover skal der fastsattes
nationale regler, der gor det muligt at anvende EU-reglerne pé de punkter i forordningerne, hvor nationale
regler er kraevet. Det drejer sig bl.a. om sprogkrav til f.eks. brugsanvisninger, regler om Lagemiddelsty-
relsens kontrol pa omradet og sanktioner for overtreedelse af EU-reglerne.

For at styrke sikkerheden for patienter, forsegspersoner og brugere af produkter uden et medicinsk
formél er det regeringens opfattelse, at der ber fastsattes nationale serregler pd visse af de omréader,
hvor der er hjemmel til det i forordningen om medicinsk udstyr. Pa den baggrund foreslar regeringen, at
Lagemiddelstyrelsen skal godkende kliniske afprovninger pa mennesker af lav- eller mellemrisikoudstyr
og af produkter uden medicinsk forméil, og at der fastsettes krav om, at distributerer af produkter uden
medicinsk formal skal registreres hos Laegemiddelstyrelsen.

Det er endvidere regeringens opfattelse, at der ber fastsattes regler i lov om medicinsk udstyr pé
omrader, der ikke er harmoniseret ved forordningerne om medicinsk udstyr. Det fremgér af begge
forordninger, at de ikke bererer national ret om organisering, levering eller finansiering af sundhedstje-
nester. Regeringen foreslar pd den baggrund, at en rekke galdende bestemmelser i lov om medicinsk
udstyr viderefores, herunder bestemmelserne om, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler
om indberetning af handelser og regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apoteket. De
geldende regler kan udvides til ogsd at omfatte produkter uden medicinsk formal, hvilket regeringen
foreslar, med henblik péd at understotte hensigten om at styrke sikkerheden for brugere af produkterne
uden medicinsk formal.

Lovforslaget indeholder herudover en raekke @ndringer af bestemmelser 1 sundhedsloven, lov om lage-
midler (herefter legemiddelloven) og lov om medicinsk udstyr om sundhedspersoners samarbejde med
leegemiddel- og medicoindustrien og specialforretninger. Disse @ndringer udmenter anbefalingerne 1 Lee-
gemiddelstyrelsens rapport “Evaluering af tilknytningsreformen” fra december 2018. Evalueringen viser,
at habilitetsreglerne og administrationen heraf fungerer godt. Reglerne bidrager til at fremme det faglige
udbytte af samarbejdet og sikre tilliden til sundhedspersonernes habilitet. P4 grundlag af evalueringen er
det regeringens opfattelse, at hovedparten af reformens regelsat ber bibeholdes. Der er alene behov for
mindre justeringer af ordningerne. Det foreslds bl.a. at udvide afgraensningen af legemiddelvirksomheder,
som er omfattet af tilknytningsreglerne, til ogsd at omfatte udenlandske virksomheder, som er reprasen-
teret 1 Danmark, og at lade virksomheder, der arbejder med udstyr uden medicinsk formél, omfatte af
tilknytningsreglerne. Herudover foreslds det bl.a., at udvide ordningen til ogsd at omfatte opgavetyper
1 form af faglig information. Herudover foreslas det bl.a., at laegers tilknytning til specialforretninger
med medicinsk udstyr @ndres fra den nuverende anmeldelsesordning til den samme anmeldelses- og
tilladelsesordning, som galder for legemiddel- og medicovirksomhed. Endelig foresléds det bl.a. at udvide
anmeldelsesordningen ved modtagelse af gkonomisk stette — fra alene at omfatte aktiviteter i udlandet —
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til ogsd at omfatte skonomisk stette til deltagelse 1 internationale fagrelevante kongresser og konferencer 1
Danmark.

Derudover indeholder lovforslaget en reekke mindre lovtekniske opdateringer af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (herefter komitéloven).

Med lovforslaget genfremsattes det lovforslag, der blev fremsat 26. marts 2020, jf. Folketingstidende
2019-20, tilleg A, L 159 som fremsat. Kommissionen fremsatte som folge af COVID-19 forslag om,
at forordningen om medicinsk udstyrs anvendelsestidspunkt udskydes til 26. maj 2021. Baggrunden for
forslaget var den aktuelle COVID-19-pandemi og de udfordringer, der fulgte heraf for de kompetente
myndigheder, sundhedsinstitutioner, borgere og erhvervslivet. Blandt andet var der 1 den aktuelle situation
et oget behov for at sikre, at kritisk vigtigt medicinsk udstyr var tilgengeligt pd markedet. Forslaget
blev vedtaget i form af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2020/561 af 23. april 2020
om a&ndring af forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. P4 den baggrund er lovforslaget forud
for genfremsattelsen opdateret med ny ikrafttreedelsesdato. Derudover er der tilfgjet en mindre @ndring
vedrerende habilitetsreglerne, der drejer sig om representanter for udenlandske leegemiddelvirksomheder
1 Danmark. I det tidligere fremsatte lovforslag var reprasentanterne omfattede af tilknytningsreglerne,
men ved en fejl ikke af reglerne om anmeldelse af ekonomisk stette.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprevninger
2.1.1. G=zldende ret

2.1.1.1. Komitélovens formal og anvendelsesomrade

Komitéloven fastlegger de retlige rammer for komitéernes videnskabsetiske bedemmelse af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, herunder kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr, og komitésystemets opgaver i forlengelse heraf, jf. komitélovens § 1,
stk. 4. Det bemarkes, at forskningsprojekter med produkter uden et medicinsk formal ikke er omfattet af
komitélovens § 1, stk. 4, og er derfor ikke omfattet af komitélovens anvendelsesomréde.

Det videnskabsetiske komitésystem har som formaél at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt. Hen-
synet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende og forskningsdeltageres rettigheder,
integritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfundsmessige interesser 1 at skabe mulighed
for at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemforelse. De videnskabsetiske komitéers bedommelse og godkendelse er forsegspersonernes og
samfundets sikkerhed for, at grundlaget for, at sddanne forskningsprojekter kan gennemferes videnskabs-
etisk forsvarligt, er til stede. Ansvaret for, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfores
videnskabsetisk forsvarligt, pahviler den forsegsansvarlige.

Efter komitélovens § 2, nr. 3, defineres et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér klinisk
afprovning af medicinsk udstyr, som ethvert forseg pd mennesker, der har til formal at afdekke eller
efterprove sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr. En sddan afprevning skal i henhold til komi-
téloven anmeldes til de regionale komitéer, medmindre der er tale om komplekse forskningsprojekter,
som skal anmeldes til National Videnskabsetisk Komité (herefter NVK). Den kliniske afprovning af
medicinsk udstyr skal, udover at vare godkendt af en videnskabsetisk komité, ogsda vere godkendt
af Laegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr. Dog skal Lagemiddelstyrelsen ikke godkende
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, der er forsynet med CE-markning, hvis afprevningen ligger
inden for udstyrets erklerede formél (som udstyret er CE-market til).
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Den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr sker séledes i dag som
udgangspunkt i de regionale videnskabsetiske komitéer.

I det folgende beskrives de relevante regler i komitéloven for den videnskabsetiske vurdering af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angér medicinsk udstyr.

2.1.1.2. Informeret samtykke til deltagelse i kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

I komitélovens §§ 3-7 er fastsat nermere regler om informeret samtykke til deltagelse 1 sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der bl.a. angér kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

Udgangspunktet er, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar medicinsk udstyr, kan
omfatte kliniske afprevninger pa personer, safremt forsegspersonen har givet informeret samtykke hertil
forud for deltagelse i den kliniske afprevning, jf. komitélovens § 3, stk. 1.

Hvis forsegspersonen er mindredrig, under vergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til
deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, eller 1 gvrigt er voksen uden handleevne, skal
samtykket dog 1 stedet gives som et stedfortreedende samtykke efter komitélovens § 4.

Efter komitélovens § 4, stk. 1, skal et stedfortreedende samtykke pa vegne af mindredrige forsegsper-
soner afgives af foreldremyndighedens indehaver, jf. dog § 4 a. Efter bestemmelsens stk. 2 skal et
stedfortredende samtykke pa vegne af forsegspersoner under vaergemal, der omfatter befojelse til at
meddele samtykke til deltagelse i en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. vaergemaélslovens § 5, stk.
1, gives af vergen.

Der kan imidlertid vaere situationer, hvor en person kan vere ude af stand til at varetage sine anliggen-
der, herunder ude af stand til at meddele et gyldigt samtykke til at deltage som forsegsperson 1 et forsk-
ningsprojekt, uden at vedkommende er sat under vergemal. Disse personer er omfattet af bestemmelsens
stk. 3. Efter bestemmelsens stk. 3 skal et stedfortredende samtykke pa vegne af ovrige forsegspersoner
uden handleevne gives af den nermeste parerende og forsegsvergen.

Efter komitélovens § 4 a mé et klinisk forseg kun gennemferes pé en forsegsperson, der er fyldt 15 ér,
men endnu ikke er myndig, safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver samtykke
hertil, jf. § 4 stk. 1.

2.1.1.3. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angir Kkliniske
afprevninger af medicinsk udstyr

I komitélovens kapitel 4 (§§ 13-16) er fastsat nermere regler om anmeldelse af et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt og et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, der bl.a. angér en klinisk
afprovning af medicinsk udstyr.

Efter komitélovens § 13, stk. 1, m4 en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der er anmeldelsesplig-
tig efter komitélovens § 14, ikke pabegyndes uden den kompetente videnskabsetiske komités tilladel-
se. Iverksattelse af en afprovning i strid hermed straffes i form af bede eller faengsel, jf. komitélovens
§ 41. Indeberer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der
endvidere efter lov om medicinsk udstyr skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen, forudsetter komitésy-
stemets tilladelse til gennemforelse af projektet den fornedne tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Efter komitélovens § 15, stk. 1, skal bl.a. anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der angar klinisk afprevning af medicinsk udstyr, ske til den regionale komité for det omrade, hvori
den forsegsansvarlige har sit virke, idet sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarlige
komplekse omréder, dog skal anmeldes til NVK.

Bestemmelsen fastlegger sdledes kompetencefordelingen mellem de regionale videnskabsetiske ko-
mitéer og NVK. Nogle typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vurderes at vaere sa kom-
plekse, at de skal behandles af NVK i forste instans. Ud over principielle nye forskningsomrader drejer
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det sig om forskningsprojekter, hvor den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller serlige krav
til ekspertisen 1 komitéen.

2.1.1.4. Den videnskabsetiske bedemmelse og komitéernes sagsbehandling

I komitélovens kapitel 5 og 5 b (§§ 17-21 og §§ 22-26 a) er fastsat nermere regler om komitéernes vi-
denskabsetiske bedommelse og sagsbehandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der bl.a. angar kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

Efter komitélovens § 21, stk. 1, er det en betingelse for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, som angéar klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om
medicinsk udstyr, at Legemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 13, stk. 2, og
at den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en beherig
sundhedsvidenskabelig uddannelse som lege eller, hvor det er relevant, tandleege og har klinisk erfaring.

Efter komitélovens § 21, stk. 2, skal den kompetente komité endvidere pase storrelsen af og de nermere
regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsegsansvarlige og
forsegspersoner og indholdet af de relevante klausuler i enhver pdtenkt kontrakt mellem sponsoren og
afprovningsstedet.

Efter komitélovens § 22, stk. 1, skal den kompetente komité gere brug af konsulentbistand i de tilfelde,
hvor komitéen ikke selv rdder over forneden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte projekter. Bestem-
melsen forpligter komitéen til at gore brug af konsulentbistand 1 de tilfeelde, hvor den kompetente komité
ikke selv rdder over forneden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte forskningsprojekter. Formélet er
at sikre kvaliteten 1 beslutningsgrundlaget.

Ved behandling af anmeldte forskningsprojekter, som involverer voksne inhabile, skal forsegsprotokol-
len 1 henhold til komitélovens § 22, stk. 2, endvidere vurderes af en ekspert, der har kendskab til den
pageldende persongruppe. Eksempelvis skal forsegsprotokollen ved behandling af anmeldte forsknings-
projekter, som involverer mindredrige, vurderes af en ekspert i paediatri, hvis den mindrearige indgér 1 et
interventionsforseg.

Efter komitélovens § 23, stk. 1, skal komitéen inden for en frist pd 60 kalenderdage efter modtagelsen
af en behorigt udformet anmeldelse treffe afgerelse om projektets godkendelse. Der fremgér af § 23, stk.
2-5, undtagelser for, 1 hvilke tilfeelde fristen kan forlenges.

I komitélovens § 24 er fastsat nermere regler om komitéens beslutningskompetence. Eksempelvis skal
formanden eller i tilfeelde af formandens forfald nastformanden vere en del af flertallet. I en regional ko-
mité skal der endvidere vere flertal for afgarelsen blandt bade legmedlemmer og sundhedsfaglige med-
lemmer. Formandskabet for en regional komité kan pd den padgaldende komités vegne traeffe afgorelse i
sager, der ikke skeonnes at frembyde tvivl. Séfremt bade leegmand, sundhedsfagligt udpegede medlemmer
og tilsammen mindst en tredjedel af medlemmerne af en regional komité i forbindelse med den regionale
komités behandling af en anmeldelse fremsatter enske herom, indbringes forskningsprojektet til afgerelse
1 NVK, der treeffer endelig afgerelse.

2.1.1.5. Sundhedsvidenskabelige  forskningsprojekters og  sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekters gennemforelse, komitésystemets opfelgning og kontrol samt evrige opgaver

I komitélovens kapitel 6 (§§ 27-34) er fastsat nermere regler om gennemforelse af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der bl.a. angér kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr, komitésystemets opfelgning og kontrol.

Komitélovens § 27 indeholder regler om andringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt eller et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, der bl.a. angér klinisk afprevning
af medicinsk udstyr, hvoraf det bl.a. fremgar, at hvis projektet efter lov om medicinsk udstyr skal
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godkendes af Legemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til ivaerksattelse af @ndringen
den fornedne tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen.

I komitélovens § 28 er fastsat regler om komitésystemets tilsyn med godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Efter bestemmelsens stk. 1 forer den regionale komité, der har meddelt tilladelse til gennemforelse af
et forskningsprojekt, tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angar
kliniske forseg med legemidler eller et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, udferes
1 overensstemmelse med komitéloven. Er tilladelsen meddelt af NVK, udeves tilsynet af den regionale
komité for det omrade, hvori den forsegsansvarlige har sit virke, medmindre den pageldende regionale
komité pd grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder NVK om at varetage tilsynet med et
konkret forskningsprojekt.

Efter bestemmelsens stk. 3 kan den tilsynsferende komité som led i tilsynet med et forskningsprojekt,
der ikke angér kliniske forsog med legemidler omfattet af lov om legemidler, kreve projektet @ndret
eller midlertidigt standset eller i serlige tilfeelde forbyde forskningsprojektet. Befgjelsen omfatter ogsa
anmeldelsespligtige forskningsprojekter, der er ivaerksat uden forneden tilladelse.

Efter bestemmelsens stk. 4 kan sundheds- og @ldreministeren fastsatte nermere regler om komitéernes
tilsyn og befojelser efter stk. 1-3. Bemyndigelsen er udnyttet 1 bekendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2020 om
anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Ud over det tilsyn, som komitéen forer med, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der
bl.a. angar kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, udferes i overensstemmelse med komitéloven
og komitéens godkendelse, forer Leegemiddelstyrelsen tilsyn med, at den kliniske afprevning udferes i
overensstemmelse med lov om medicinsk udstyr og Laegemiddelstyrelsens godkendelse.

Reglerne for Lagemiddelstyrelsens tilsyn folger endvidere af § 9 i bekendtgerelse nr. 1263 af 15. de-
cember 2008 om medicinsk udstyr, som er udstedt med hjemmel i lov om medicinsk udstyr. Det bemeer-
kes, at Leegemiddelstyrelsen ikke skal give tilladelse til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, der er
CE-merket, hvis afprevningen ligger inden for udstyrets erklerede formal, som udstyret er CE-maerket
til, ligesom Lagemiddelstyrelsen ikke skal fore tilsyn med disse afprevninger, jf. bekendtgerelsens § 9,
stk. 15. Tilsvarende gelder for kliniske afprevninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, jf. § 7
1 bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der direkte eller indirekte kommer i kontakt med
det menneskelige legeme, jf. § 8 a 1 bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik.

Det betyder, at hver myndighed ferer tilsyn med den kliniske afprevning i forhold til den afgerelse, som
hver myndighed har truffet.

2.1.1.6. Finansiering

I komitélovens kapitel 8 (§§ 39-40) er fastsat neermere regler om finansiering af de regionale komitéer
og NVKs videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter omfattet af komitéloven.

Efter komitélovens § 39, stk. 1, atholdes udgifterne til de regionale komitéer af vedkommende regions-
rad. Efter bestemmelsens stk. 2 betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler til
delvis dekning af udgifterne et gebyr pr. projekt eller @&ndring, der anmeldes til vedkommende region, og
sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler om gebyrets storrelse og opkravning af gebyret.

Efter komitélovens § 40, stk. 1, atholdes udgifterne til NVK af Sundheds- og ZAldreministeriet. Sund-
heds- og ®ldreministeren stiller den fornedne sekretariatsbistand til rddighed for den nationale komité.

Efter § 40, stk. 2, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr.
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projekt eller &ndring, der anmeldes til NVK til delvis dekning af udgifterne til behandling af anmeldelser
vedrerende sa@rlig komplekse omréder, jf. § 15, stk. 1, og sundheds- og ®ldreministeren fastsetter regler
om gebyrets storrelse og opkravning af gebyret.

Bemyndigelsesbestemmelserne i § 39, stk. 2, og § 40, stk. 2, er udnyttet i bekendtgerelse nr. 826 af
4. juni 2020 om gebyr for videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Det folger af bekendtgerelsens § 2, stk. 1, at der ikke
betales gebyr for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes til en regional komité af
institutioner, som samme region atholder udgifterne til.

Gebyrerne reguleres en gang om aret den 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte sats for det
generelle prisog lenindeks. De aktuelle gebyrer offentliggeres pd NVKs hjemmeside.

I dag betales et gebyr pé 5.303 kr. (2020-sats) for videnskabsetisk behandling af et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt og et gebyr pa 1.989 kr. (2020-sats) for behandling af @ndringer af allerede
godkendte projekter.

2.1.1.7. Klageadgang

Det folger af komitélovens § 26, stk. 1, at den forsegsansvarlige og sponsor i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt eller den forskningsansvarlige og sponsor 1 et sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt 1 forening senest 30 dage efter modtagelsen af en regional komités afgerelse kan indbringe
afgerelsen for NVK til fornyet behandling og afgerelse. Enhver, der i gvrigt er part 1 sagen, kan senest
30 dage efter afgerelsen indbringe afgorelser fra en regional komité for NVK til fornyet behandling og
afgorelse.

Efter § 26, stk. 2, kan klager over retlige forhold ved afgerelser om forskningsprojekter, der vedrerer
serlige komplekse omrdder truffet af NVK, jf. § 15, indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresliede ordning

2.1.2.1. Indledende betragtninger

Det er efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse vigtigt, at Danmark bevarer sin styrkeposition
1 Europa inden for sundhedsforskning. Forskning er afgerende for virksomhedernes mulighed for at
udvikle nyt, effektivt og sikkert medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, hvilket er
fundamentalt for, at patienterne kan fa adgang til nyt og bedre medicinsk udstyr. Det er derfor vigtigt at
have et velfungerende og effektivt system, herunder komitésystem, der kan vurdere og godkende kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formél.

Som det fremgar af afsnit 1 i lovforslagets almindelige bemarkninger, finder forordningen om medi-
cinsk udstyr generelt anvendelse fra den 26. maj 2021. I forordningen er der bl.a. fastsat regler for
myndighedernes vurdering og godkendelse af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk forméal. Det er fastsat i forordningen om medicinsk udstyr, at en klinisk afprevning skal
underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang.

Overordnet foreslds det med lovforslaget, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr fremadrettet ikke skal vare omfattet af og reguleret i komitéloven, men i stedet
af en ny hovedlov om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk for-
mal. Det bemarkes, at forskningsprojekter med produkter uden et medicinsk formal ikke er omfattet af
komitéloven, og derved ikke skal anmeldes og godkendes af en videnskabsetisk komité for projektet kan
pabegyndes. Forordningen om medicinsk udstyr indebarer dog, at produkter uden et medicinsk formal,
der er opfort pd listen 1 forordningens bilag XVI, omfattes af forordningens regler, herunder kravet om en
videnskabsetisk vurdering.

Det foreslas, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprovninger af medicinsk udstyr og
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produkter uden et medicinsk formal fremadrettet skal foretages af statslige specialiserede medicinske
komitéer. Det betyder, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
ikke lengere skal foretages af de regionale videnskabsetiske komitéer, men af statslige specialiserede
komitéer. Det bemarkes, at disse statslige specialiserede komitéer ogsa — nér forordning nr. 536/2014
af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/20/EF (forordningen om kliniske forsgg) finder anvendelse — vil skulle foretage den videnskabseti-
ske vurdering af kliniske forseg med legemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016, der endnu ikke er tridt
1 kraft. Der vil inden forordningen om kliniske forseg finder anvendelse blive fremsat lovforslag om en
lovteknisk opdatering af lov nr. 620 af 8. juni 2016 som konsekvens af nervarende lovforslag.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder, at dette lovforslag vil veere med til at sikre et godt grundlag for
en effektiv behandling af ansegninger om kliniske afprovninger af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal, nir forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse fra den 26. maj 2021.

Det bemerkes, at de nationale regler i den foresldede lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v. skal supplere reglerne i forordningen om medicinsk udstyr, hvorfor
lovforslaget skal leeses i sammenhang med forordningen.

Det bemaerkes i ovrigt, at kliniske afprovninger af ydeevnen for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
ikke er omfattet af lovforslaget. Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder forst
generelt anvendelse fra 26. maj 2022. Sundheds- og ZAldreministeriet vil inden denne forordnings anven-
delsestidspunkt vurdere, om der er behov for @ndringer af gaeldende ret.

2.1.2.2. Videnskabsetiske medicinske komitéer

Den etiske gennemgang af kliniske afprovninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal skal efter forordningen veaere forenelig med de procedurer, der er fastsat 1 forordningen om
vurdering af ansggningen om tilladelse til en klinisk afprevning. Reglerne skal fastsattes 1 national ret,
det vil sige 1 dansk lovgivning.

I medfer af forordningen skarpes procedurerne og tidsfristerne for vurderingen af ansegninger om
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal. Overholdelse heraf
kraever et meget taet samarbejde mellem Legemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Sundheds- og Zldreministeriet finder pad den baggrund, at det er nedvendigt at &ndre de geldende
regler for den videnskabsetiske behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formél.

Sundheds- og ZAldreministeriet er desuden af den opfattelse, at forordningens krav om, at den etiske
gennemgang skal vere forenelig med procedurerne i forordningen, indebarer, at den videnskabsetiske
sagsbehandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal vil
adskille sig vesentligt fra sagsbehandlingen af andre ovrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
som foretages i de regionale komitéer.

Det folger af forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstatens nationale kompetente myndighed
(1 Danmark Leegemiddelstyrelsen) kan godkende en ansegning om en klinisk afprevning, hvis en etisk
komit¢, der er nedsat i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i1 forbindelse med
den kliniske afprevning. Dette forstdr Sundheds- og Zldreministeriet sdledes, at Laegemiddelstyrelsen
kan godkende en klinisk afprevning, hvis der foreligger en positiv udtalelse eller ingen udtalelse fra den
videnskabsetiske komité, og de ovrige betingelser 1 forordningen om medicinsk udstyr er opfyldt. Hvis
Danmark ikke indretter procedurerne for den etiske udtalelse sdledes, at denne foreligger, for Laegemid-
delstyrelsen 1 henhold til forordningens tidsfrister skal treffe afgerelse, kan der derfor vere risiko for,
at Laegemiddelstyrelsen godkender kliniske afprevninger, som en videnskabsetisk komité ville have
vurderet etisk uforsvarlig, men som komitéen ikke ndede at vurdere inden for tidsfristen.
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P& denne baggrund finder Sundheds- og Aldreministeriet, at procedurerne og den organisatoriske
placering af den videnskabsetiske behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formél ber @ndres, sdledes at ansggninger om videnskabsetisk vurdering af kliniske
afprevninger skal indgives til specialiserede statslige medicinske komitéer.

Det foreslds sdledes at placere kompetencen til at foretage den videnskabsetiske vurdering af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal hos statslige videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Det bemarkes, at disse komitéer ogsa vil skulle foretage den videnskabsetiske vurdering af kliniske for-
sog med legemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016 og forordningen om kliniske forsgg, nér forordningen
om kliniske forseg finder anvendelse. Procedurerne i forordningen om kliniske forsgg har pa flere omra-
der ligheder med procedurerne i forordningen om medicinsk udstyr, hvorfor det findes hensigtsmaessigt
at samle den videnskabsetiske vurdering sdvel af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formél som kliniske forseg med legemidler det samme sted. De statslige komitéer vil
skulle sekretariatbetjenes af et enkelt sekretariat, hvilket vil bidrage til at skabe et godt grundlag for et
effektivt samarbejde mellem komitésystemet og Legemiddelstyrelsen.

@vrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil fortsat skulle behandles i de regionale viden-
skabsetiske komitéer.

2.1.2.3. Informeret samtykke til deltagelse i kliniske afprevninger

Det folger af forordningen om medicinsk udstyr, at reglerne for stedfortredende samtykke skal fast-
settes 1 national lovgivning. Det fremgér af preeambel 72 i forordningen om medicinsk udstyr, at det
overlades til medlemsstaterne at udpege en retlig repraesentant for mindrearige forsegspersoner. Det
er ikke naermere defineret i forordningen, hvem der kan vere en retlig repraesentant. Der skal derfor
fastsaettes nationale regler herom.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder, at reglerne for stedfortreedende samtykke i kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formél sa vidt muligt ber fastsattes i lighed med de
nugeldende regler i komitéloven om, hvem der er den retligt udpegede repreesentant for forsegspersoner
uden handleevne, herunder mindredrige.

Det foreslés derfor, at et stedfortreedende samtykke pd vegne af mindredrige forsegspersoner til delta-
gelse 1 en klinisk afprovning skal afgives af foreldremyndighedens indehaver. Der foreslds hertil en
undtagelse for de 15-17-arige, som betyder, at en klinisk afprevning kun md gennemfores pé en forsogs-
person, der er fyldt 15 ar og endnu er ikke myndig, safremt forsegspersonen og foreldremyndighedens
indehaver giver samtykke hertil.

Hvis den mindredrige er fyldt 15 ar, skal bidde den mindrearige og foraeldremyndighedsindehaveren
saledes meddele samtykke til deltagelse i den kliniske afprovning, for den mindredrige kan inkluderes i
afprevningen.

For sd vidt angdr mindrearige mellem 5 og 15 ér foreslds det med lovforslaget, at de s vidt muligt
skal heres om deres deltagelse i en klinisk afprevning. Det betyder, at bern i1 den navnte alder vil skulle
sporges om, hvorvidt de eonsker at deltage i1 en afprevning. Dette skal ses 1 sammenha@ng med, at det
stedfortredende samtykke skal vare udtryk for forsegspersonens formodede vilje. Det foreslds endvidere,
at Sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette nermere regler om hering af mindreérige
mellem 5 og 15 ar.

Det foreslas desuden, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af forsegspersoner under vaergemal, der
omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
vaergemalslovens § 5, stk. 1, skal gives af vergen.

Endelig foreslds det med lovforslaget, at et stedfortredende samtykke pa vegne af gvrige forsegsperso-
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ner uden handleevne skal gives af den nermeste pirerende og en forsegsverge. Forsegsvergen skal vare
en lege, som er uafthangig af investigators interesser og af interesser 1 den kliniske afprovning i evrigt. Et
stedfortreedende samtykke kreever efter lovforslaget i denne situation séledes to personers medvirken.

2.1.2.4. Ansegninger om en etisk udtalelse om kliniske afprevninger

Det folger af artikel 62, stk. 3, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at den etiske gennemgang foretages
af en etisk komité i overensstemmelse med national ret. Sundheds- og ZAldreministeriet finder derfor, at
der skal fastsattes regler herom i national ret.

Det foreslds derfor med lovforslaget at fastsette, at ansegninger om etisk udtalelse vedrerende kliniske
afprevninger omfattet af artikel 62, stk. 1, hvorefter afprevningen sker for at pavise, at udstyret opfylder
de geeldende krav til at fastsla ydeevne, kliniske fordele og sikkerhed samt forventede risici og lignende,
og artikel 82 om andre kliniske afprevninger samt underretninger om kliniske afprevninger 1 medfer
af artikel 74, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr, skal ske elektronisk til de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Det betyder, at det er de videnskabsetiske medicinske komitéer, som efter lovforslaget vil skulle afgive
en etisk udtalelse 1 henhold til forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslds, at ansegnings- eller underretningspligten pédhviler investigator og sponsor (en person,
et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsatningen, for ledelsen
og organisering af finansiering af den kliniske afprevning) 1 forening, og at begge skal underskrive
ansegningen eller underretningen. Er der ikke personsammenfald mellem sponsor og investigator, skal
begge saledes involveres 1 ansggningsprocessen eller underretningsprocessen.

2.1.2.5. Den videnskabsetiske vurdering og komitéernes sagsbehandling

I Danmark er Laegemiddelstyrelsen den nationale kompetente myndighed, der treffer afgerelse i forhold
til ansegninger om kliniske afprevninger, der er omfattet af artikel 62, stk. 1, i forordningen om medi-
cinsk udstyr, og som skal gennemfores her i landet.

Det folger af forordningen om medicinsk udstyr, at den kompetente myndighed (i Danmark Lagemid-
delstyrelsen) skal afsld at give tilladelse til en klinisk afprevning, hvis kravene i forordningen ikke
er opfyldt. Det indebarer bl.a., at Laegemiddelstyrelsen vil skulle afsld at give tilladelse til en klinisk
afprevning, hvis der foreligger en negativ udtalelse fra en etisk komité.

Det folger af forordningen, at den etiske gennemgang skal fastsattes 1 national ret. Det er ikke naermere
fastsat 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvilke materielle krav som komitéen skal leegge til grund for
sin etiske udtalelse. Det er imidlertid fastsat i forordningen, hvilke betingelser den kliniske afprevning
skal opfylde for at blive godkendt. Det er pa den baggrund Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at
komitéen ikke kan stille yderligere betingelser udover, hvad der er fastsat i forordningen om medicinsk
udstyr. Det skal derfor fastsattes i national ret, hvilke af de materielle krav i forordningen som den
videnskabsetiske komité skal vurdere. Sundheds- og ZAldreministeriet finder endvidere, at der i national
ret skal fastsattes regler om, hvilke betingelser den kliniske afprevning skal opfylde for, at komitéen kan
afgive en positiv udtalelse.

Med den foresldede § 12 fastsattes, hvilke artikler i forordningen om medicinsk udstyr en klinisk
afprovning skal opfylde, for komitéen kan afgive en positiv udtalelse. Det foreslds eksempelvis, at
komitéen skal pdse, at bestemmelserne om informeret samtykke overholdes, og at den kliniske afprevning
er designet sdledes, at den involverer faerrest mulige smerter og gener, mindst mulig frygt og faerrest
mulige andre forudsigelige risici for forsegspersonerne. Der henvises til de specielle bemarkninger til
den foresldede § 12 for en nermere beskrivelse af de foresldede betingelser, der skal vere opfyldt for, at
komitéen kan afgive en positiv udtalelse.
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2.1.2.6. Procedurerne for den videnskabsetiske bedemmelse

Det fremgér af artikel 62, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne skal sikre, at
procedurerne for den etiske komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i forord-
ningen for myndighedernes vurdering af ansegningen om klinisk afprevning. Forordningen indeholder
detaljerede procedurer og korte frister for myndighedernes validering og behandling af ansegninger om
kliniske afprevninger. Sundheds- og ZAldreministeriet finder derfor, at der i national ret skal fastsattes
regler for procedurerne af den etiske gennemgang.

Det foreslas derfor med lovforslagets § 15, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fast-
sette nermere regler om samarbejdet mellem de videnskabsetiske medicinske komitéer og Lagemid-
delstyrelsen og om den videnskabsetiske sagsbehandling, herunder tidsfrister for den videnskabsetiske
udtalelse. Baggrunden herfor er, at der labende kan opstd behov for at tilpasse Laegemiddelstyrelsens og
komitéernes samarbejde, herunder tidsfrister, og derfor vurderes det mest hensigtsmassigt, at sddanne
regler fastsettes ved bekendtgerelse.

De frister, der forventes fastsat i medfer af den foresldede bestemmelse, skal balancere hensynet til,
at der skal vere tilstrekkelig tid til at vurdere den kliniske afprevning, og hensynet til at sikre hurtig
og effektiv sagsbehandling, sdledes at patienterne far adgang til nyt, innovativt medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formal, og at Danmark forbliver et attraktivt sted for udferelse af kliniske
afprevninger. Hertil kommer forordningens krav om at sikre mere effektiv sagsbehandling under overhol-
delse af skaerpede tidsfrister.

Endvidere forventes fastsat regler om, at det er Lagemiddelstyrelsen, der har kompetencen til at
vurdere, om en klinisk afprevning falder inden for forordningen om medicinsk udstyr eller ej. Er den
videnskabsetiske medicinske komité i tvivl om, hvorvidt en klinisk afprevning falder inden for forordnin-
gen, foreslas der endvidere fastsat regler om, at komitéen skal anmode Laegemiddelstyrelsen om at treeffe
beslutning om, hvorvidt afprevningen er omfattet af forordningen eller e;.

2.1.2.7. Tilsyn og kontrol

I dag forer den regionale videnskabsetiske komité, der har godkendt en klinisk afprevning, tilsyn med,
at den kliniske afprevning udferes i overensstemmelse med komitéloven og tilladelsen. Laegemiddelsty-
relsen forer tilsyn med, at en klinisk afprevning godkendt af Lagemiddelstyrelsen udferes i overensstem-
melse med lov om medicinsk udstyr og tilladelsen. Det betyder, at hver myndighed forer tilsyn med den
kliniske afprevning i forhold til den afgerelse, som hver myndighed har truffet.

Dette forholder sig anderledes ved kliniske forseg med leegemidler, hvor det folger af komitéloven,
at den regionale videnskabsetiske komité ikke forer tilsyn med forskningsprojekter, der angér kliniske
forseg med leegemidler, da tilsyn hermed fores af Laegemiddelstyrelsen. Baggrunden herfor er, at Laege-
middelstyrelsens tilsyn efter legemiddelloven vurderes tilstreekkeligt og tilgodeser behovet for tilsyn og
kontrol. Komitésystemet inddrages dog i1 det omfang, at det er relevant. Hvis der eksempelvis er serlige
etiske aspekter, kan reprasentanter fra komitésystemet efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen deltage 1
Leaegemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn.

Sundheds- og Zldreministeriet finder — pd linje med kliniske forseg med legemidler — at det vil
vare fagligt forsvarligt, at alene Lagemiddelstyrelsen forer tilsyn med kliniske afprevninger, som er
godkendt af Legemiddelstyrelsen. Det skyldes, at der ikke leengere vil skulle treeffes en egentlig afgerelse
1 den videnskabsetiske medicinske komité, men alene afgives en etisk udtalelse, som skal indga i Lage-
middelstyrelsens behandling af en ansegning om godkendelse af den kliniske afprevning. Det skal dog
fremhaves, at safremt der foreligger en negativ udtalelse fra komitéen, kan Laegemiddelstyrelsen efter
forordningen om medicinsk udstyr ikke godkende den kliniske afprevning.

For sa vidt angar kliniske afprevninger efter artikel 74, stk. 1, der ikke skal godkendes af Legemiddel-
styrelsen, er der alene tale om, at der skal ske en underretning af komitéen 1 henhold til forordningen
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om medicinsk udstyr. Afprevninger efter artikel 74, stk. 1, omhandler medicinsk udstyr, der allerede kan
vaere markedsfort, og som er CE-market 1 overensstemmelse med artikel 20, stk. 1 (PMCF-afprovning),
og derfor har gennemgéet en EU-overensstemmelsesvurdering, herunder eventuelle kliniske afprevninger
for CE-mearkningen. En afprevning efter artikel 74, stk. 1, foretages 1 overensstemmelse med udstyrets
erkleerede formal. Det forekommer ikke hensigtsmessigt at etablere et selvstendigt inspektorkorps til at
fore tilsyn 1 forhold til sddanne etiske udtalelser.

For sé vidt angar kliniske afpreovninger efter artikel 82, der ikke skal godkendes af Lagemiddelstyrel-
sen, er der alene tale om, at der skal ske en underretning af komitéen i henhold til forordningen om
medicinsk udstyr. Afprevninger i medfer af artikel 82 er afprovninger, som ikke sker i henhold til nogen
af formélene i artikel 62, stk. 1, i henhold til hvilken afprevningen sker for at pavise, at udstyret opfylder
de geldende krav til at fastsla ydeevne, kliniske fordele og sikkerhed samt forventede risici og lignen-
de. Der kan f.eks. vare tale om akademiske tests pd hospitalsafdelinger med henblik pé at efterprove
udstyrets funktion i den sammenhang, som det skal anvendes. Det forekommer ikke hensigtsmessigt at
etablere et selvstendigt inspektarkorps til at fore tilsyn i forhold til sddanne etiske udtalelser.

Som det fremgar ovenfor, vil det séledes efter Sundheds- og Aldreministeriet opfattelse vare fagligt
forsvarligt, at der alene fores tilsyn med kliniske afprevninger godkendt af Laegemiddelstyrelsen.

Det foreslds derfor med lovforslaget, at det alene er Leegemiddelstyrelsen, som vil skulle fore tilsyn med
kliniske afprevninger.

Det foreslds endvidere pd baggrund af ovenstiende, at der ikke indferes krav om at fere tilsyn med den
videnskabsetiske udtalelse efter artikel 74, stk. 1, og artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr.

2.1.2.8. Gebyrer

I dag betales et gebyr pd 5.303 kr. (2020-sats) for anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der angér klinisk afprevning af medicinsk udstyr og et gebyr pa 1.989 kr. (2020-sats) for
anmeldelse af @ndringer til en allerede godkendt afprevning til komitéen. Gebyrerne er i dag ikke
omkostningsagte, men finansierer kun delvist udgifterne for de regionale videnskabsetiske komitéers
sagsbehandling.

Det er fastsat 1 artikel 111 1 forordningen om medicinsk udstyr, at forordningen ikke bererer med-
lemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen. Det er
dog en betingelse, at gebyret fastsettes pa en gennemsigtig méde og pa grundlag af principperne om
omkostningsdaekning. Sundheds- og Aldreministeriet finder derfor, at der 1 national ret kan fastsattes
bestemmelser om opkravning og betaling af gebyrer for den videnskabsetiske udtalelse.

Det foreslés derfor med lovforslaget, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers be-
handling af ansegninger om en etisk udtalelse af en klinisk afprevning, herunder udgifterne til medlem-
merne af de videnskabsetiske medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af
omkostningsagte gebyrer. Gebyret vil blive fastsat sdledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer
de udgifter, den videnskabsetiske medicinske komité har i forbindelse med afgivelsen af en videnskabs-
etisk udtalelse, séledes at der tilstrabes balance over en lebende 4-érig periode fra og med regnskabséret,
jf. afsnit 2.3.1.2 1 Finansministeriets Budgetvejledning 2016. Endvidere vil det i medfer af Finansministe-
riets Budgetvejledning 2016 afsnit 2.3.2.1 mindst en gang arligt blive vurderet, om omkostningerne skal
reduceres, eller om gebyrsatsen skal justeres for at sikre balance.

Gebyret vil skulle opkraves af brugerne af komitésystemet, hvilket vil sige private virksomheder, hospi-
taler og forskningsinstitutioner m.v. I dag er der for sd vidt angér gebyret til de regionale videnskabsetiske
komitéer en mellemoftfentlig aftale om, at der ikke betales gebyr for forskningsprojekter, der anmeldes
til en regional videnskabsetisk komité af institutioner (f.eks. hospitaler), som samme region afholder
udgifterne til. Da staten afholder udgiften til de statslige videnskabsetiske medicinske komitéer, vil de
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offentlige institutioner fremover skulle betale et gebyr svarende til det gebyr, som private akterer skal
betale.

2.1.2.9. Klageadgang

Det folger af artikel 71, stk. 4, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne skal sikre, at et
afslag 1 henhold til forordningens artikel 71, stk. 4, kan paklages.

Medlemsstaterne skal sdledes sikre, at afslag meddelt af Laegemiddelstyrelsen pd en ansegning 1 medfer
af forordningens artikel 71, stk. 4, skal kunne paklages. Et afslag kan efter forordningen meddeles, hvis
anspgningsdossieret, som er indsendt 1 henhold til artikel 70, stk. 1, fortsat er ufuldstendigt, eller udstyret
eller de forelagte dokumenter, is@r afprevningsplanen og investigators brochure, ikke svarer til den
videnskabelige viden og navnlig, hvis den kliniske afpravning ikke er egnet til at dokumentere udstyrets
sikkerhed, ydeevneegenskaber eller fordele for forsegspersoner eller patienter, eller kravene 1 artikel 62
ikke er opfyldt eller vurderinger 1 henhold til artikel 71, stk. 3, er negative.

Der er i medfer af forordningen om medicinsk udstyr sdledes alene krav om, at Laegemiddelstyrelsens
afgorelse skal kunne péklages. Der er ikke krav om fastsettelse af klageadgang i1 forhold til en afgivet
etisk udtalelse.

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

Laegemiddelstyrelsens afgerelse kan pédklages til Sundheds- og Aldreministeriet som folge af den
almindelige retsgrundsetning om 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 forbindelse, at sundheds-
og @ldreministeren i henhold til § 4 1 lov om medicinsk udstyr ved bekendtgerelse har mulighed for
at fastsatte regler om adgangen til at klage over afgerelser truffet af Laegemiddelstyrelsen efter lov om
medicinsk udstyr og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

2.2. Lov om medicinsk udstyr
2.2.1. Gzldende ret

2.2.1.1. Anvendelsesomrade

Medicinsk udstyr er reguleret ved lov om medicinsk udstyr. Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke
1 sig selv regler om, hvilke krav der skal gelde for medicinsk udstyr. Loven er en bemyndigelseslov,
der skaber hjemmel for sundheds- og @ldreministeren til at fastsaette nermere regler herom og saledes
implementere EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr i dansk ret.

Bestemmelsen i § 1 1 lov om medicinsk udstyr indeholder ogsa hjemmel til, at sundheds- og @ldremi-
nisteren kan fastsatte regler, der er nedvendige for anvendelse af forordninger om medicinsk udstyr,
ndr der er pligt eller hjemmel hertil i forordningerne. Det folger af § 1, stk. 1, i lov om medicinsk
udstyr, at sundheds- og @&ldreministeren kan fastsatte de regler, der er nedvendige for gennemforelsen og
anvendelsen her i landet af Det Europaiske Fellesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Bestemmelsen er konkret benyttet til at implementere tre direktiver om medicinsk udstyr: direktiv
90/385/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicin-
ske anordninger, EF-Tidende 1990, L 189, s. 17 (med senere @ndringer); direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr, EF-Tidende 1993, L 169, s. 1 (med senere @ndringer); og direktiv 98/79/EF om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, EF-Tidende 1998, L 331, s. 1 (med senere @ndringer af direktiverne).

Det er praciseret i lovens § 1, stk. 2, nr. 1-9, hvilke emner der kan fastsattes bestemmelser om, nar
bemyndigelsen i § 1, stk. 1, udmentes.

Bestemmelsen er udmentet i tre bekendtgerelser om medicinsk udstyr: bekendtgerelse nr. 1263 af 15.
december 2008 om medicinsk udstyr (herefter bekendtgerelsen om medicinsk udstyr), bekendtgerelse
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nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (herefter bekendtgerelsen om
aktivt implantabelt udstyr) og bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (herefter bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik).

Bekendtgerelsen om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemforer direktiv 93/42/EQF
om medicinske anordninger (med senere @ndringer). Bekendtgerelsen om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr indeholder bestemmelser, der gennemferer direktiv 90/385/E@QF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger (med senere @ndringer),
og bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indeholder bestemmelser, der gennemfo-
rer Europa-Parlamentets og direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (med senere
@ndringer).

2.2.1.2. Sprogkrav

Det folger af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 2, at sundheds- og @ldreministeren ved udment-
ningen af bemyndigelsen 1 lovens § 1, stk. 1, kan fastsatte bestemmelser om krav om typegodkendelse
af produkter og godkendelse af fremstillingsmetoder samt om merkning. Bestemmelsen giver bl.a.
mulighed for at fastsatte sprogkrav for oplysninger pd markning og 1 brugsanvisninger.

Bestemmelsen er udmentet i bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, bekendtgerelsen om aktivt implan-
tabelt udstyr og bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det fremgér af § 3, stk. 4, 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, § 3, stk. 4, i bekendtgerelsen om
aktivt, implantabelt udstyr og § 3, stk. 3, 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
at oplysninger pa mearkning og i1 brugsanvisninger skal vare affattet pd dansk, nér det overdrages til den
endelige bruger, uanset om det sker med henblik pa professionel eller anden anvendelse.

Det fremgar ogsé af bestemmelserne, at Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvis kan tillade, at oplysninger-
ne pd markningen og i brugsanvisningen for et medicinsk udstyr ikke er pd dansk. Ved vurderingen af,
om der kan meddeles tilladelse til at fravige sprogkravet, leegger Laegemiddelstyrelsen vaegt pd brugernes
faglige og sproglige kvalifikationer i forhold til at kunne handtere udstyret ved hjelp af en brugsanvisning
pa et andet sprog (typisk pé engelsk), udstyrets formél og karakteristika samt behandlingsbehov. Tilladel-
sen vil normalt vaere tidsbegrenset.

Lagemiddelstyrelsen kan f.eks. dispensere fra sprogkravet i tilfeelde, hvor der skal leveres medicinsk
udstyr til sygehusafdelinger, klinikker eller sundhedspersoner, og hvor der er taget hensyn til brugernes
kvalifikationer, udstyrets formal og karakteristika samt behandlingsbehov, jf. vejledning nr. 9823 af 18.
august 2016 om merkning og brugsanvisning for medicinsk udstyr. Det kan f.eks. vare i en situation,
hvor et hospital skal bruge et bestemt medicinsk udstyr, der ikke er markedsfort med dansk merkning, og
hvor Laegemiddelstyrelsen konkret vurderer, at det er forsvarligt at dispensere fra sprogkravet af hensyn
til patientbehandlingen.

2.2.1.3. Myndighedstilsyn og -kontrol

Det folger af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, at sundheds- og @ldreministeren ved udmentnin-
gen af bemyndigelsen i lovens § 1, stk. 1, kan fastsatte bestemmelser om myndighedstilsyn og -kontrol,
herunder adgang til relevante fabrikations-, forretnings-og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske
afprevninger uden retskendelse.

Efter lovens § 3, stk. 1, er Legemiddelstyrelsen den nationale kompetente myndighed, der har ansvaret
for at udeve tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven og EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Der
er 1 medfor af lovens § 1, stk. 2, nr. 5, fastsat regler om, at Legemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver, der udferer eller har udfert kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, pabyde udlevering af alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er nedvendigt for kontrolvirksomheden, og at Leegemiddel-
styrelsens reprasentanter mod beherig legitimation og uden retskendelse som led 1 kontrollen har adgang
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til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er berert af afprovningens gennemforelse, 1 §
9, stk. 6, 1 bekendtgarelsen om medicinsk udstyr, § 7, stk. 6, 1 bekendtgerelsen om aktivt implantabelt
medicinsk udstyr og § 8 a i bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Lagemiddelstyrelsens reprasentanter kan mod legitimation og uden retskendelse fa adgang til afprov-
ningssteder, der benyttes til kliniske afprevninger, og lokaler, der benyttes af forsegsansvarlige, med
henblik pé at kontrollere, at afprevningerne gennemfores i overensstemmelse med styrelsens tilladelse og
reglerne om kliniske afprevninger i bekendtgerelserne.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsa kraeve at i udleveret oplysninger og dokumenter, der er nedvendige for
kontrollen af en klinisk afprevning.

Tvangsindgreb i form af undersogelse af lokaler og pabud om udlevering af oplysninger og dokumenter
skal gennemfores efter reglerne i lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven), nu lovbekendtgerelse nr. 1121 af
12. november 2019.

Lagemiddelstyrelsen er desuden efter lovens § 3, stk. 2, kompetent myndighed til som led 1 arbejdet
med tilsyn og kontrol at udstede forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 1, stk. 2,
nr. 3,6 0g 7.

Lagemiddelstyrelsen kan saledes til enhver tid kontrollere, at medicinsk udstyr, fabrikanter, importerer
og distributerer opfylder kravene i lovgivningen, og Legemiddelstyrelsen har adgang til relevante forret-
ningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af disse erhvervsdrivende. Lagemiddelstyrelsen kan ogsa
pabyde virksomhederne at udlevere preveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden.

Laegemiddelstyrelsen kan ogsa treffe foranstaltninger til at begrense eller forbyde markedsfering og
ibrugtagning af medicinsk udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra markedet, hvis det er
nedvendigt, fordi udstyret vil kunne bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed
1 fare.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsa treffe afgerelse om, at medicinsk udstyr ikke ma markedsferes og ibrug-
tages, eller at det skal treekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres, at udstyret ikke er CE-merket,
eller at udstyret er uretmeessigt CE-merket, og overtraedelsen ikke bringes til opher.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsd kontrollere enhver, der udferer eller har udfert godkendte kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr, herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger, og styrelsen
kan athangig af omstendighederne kraeve afprevningen @ndret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan
forbyde afprevningen.

2.2.1.4. Pligt til indberetning af haendelser

Det fremgar af § 1, stk. 2, nr. 6, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan
fastsette regler om pébud om indberetning af forhold indtruffet efter markedsferingen af medicinsk
udstyr. Der er med hjemmel i bestemmelsen fastsat regler om indberetning af hendelser 1 bekendtgerelsen
om medicinsk udstyr, bekendtgerelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtgerelsen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Reglerne om indberetning af handelser fremgar af § 13 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, § 11 1
bekendtgerelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og § 11 i1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik.

Det fremgar saledes af bekendtgerelserne, at driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehu-
se er forpligtede til straks at indberette oplysninger til Laegemiddelstyrelsen om enhver hendelse med
medicinsk udstyr, der kan medfere eller kan have medfert en patients, en brugers eller en eventuel
tredjemands ded, eller alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands
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helbredstilstand. Autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for sygehus-
vasenet, samt andre, der som led i1 udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har samme
indberetningspligt. Det folger ogsa af bekendtgerelserne, at Lagemiddelstyrelsen 1 serlige tilfeelde kan
beslutte, at indberetningspligten skal omfatte enhver haendelse med en bestemt type medicinsk udstyr,
der kan medfoere eller kan have medfert enhver form for skade pd en patient, en bruger eller en eventuel
tredjemand.

Det fremgar ogsa af bekendtgerelserne, at en fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repreesentant
er forpligtet til straks at underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver
forringelse af et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen
eller i brugsanvisningen, som den pdgaldende fir kendskab til, der kan medfere eller kan have medfert
en patients eller en brugers ded eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstil-
stand. Fabrikanten eller reprasentanten er ifelge bekendtgerelserne ogsd forpligtet til s& hurtigt som
muligt at give Legemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund i forbindelse
med et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har
tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilherer samme type udstyr, fra markedet (sikkerhedsrelaterede korri-
gerende handlinger).

2.2.1.5. Legemiddelstyrelsens tilladelse til kliniske afprevninger med medicinsk udstyr

Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 8, at sundheds- og @ldreministeren ved
udmentningen af bemyndigelsen 1 lovens § 1, stk. 1, kan fastsette bestemmelser om krav om klinisk
afprovning af medicinsk udstyr pd mennesker og krav om godkendelse af kliniske afprevninger.

Bestemmelsen i § 1, stk. 2, nr. 8, i lov om medicinsk udstyr er udmentet i bekendtgerelsen om medi-
cinsk udstyr, bekendtgerelsen om aktivt implantabelt udstyr og bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Det folger af § 9, stk. 1, 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, at kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr forst mé iverksettes her i landet efter tilladelse fra Legemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk
komité, ligesom det af § 7, stk. 1, 1 bekendtgerelsen om aktivt, implantabelt udstyr bl.a. folger, at kliniske
afprevninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr forst mé ivaerksattes, ndr Laegemiddelstyrelsen og
en videnskabsetisk komité har givet tilladelse hertil.

Det fremgér af § 9, stk. 15, 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr og § 7, stk. 16, i bekendtgerelsen
om aktivt, implantabelt udstyr, at der ikke skal foreligge en tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen, nér der
er tale om klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der allerede er CE-market, medmindre formalet med
afprovningerne er at anvende udstyret til et andet formdl end det, der blev anfert i forbindelse med
overensstemmelsesvurdering og CE-markningen.

Det folger af § 8 a 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at kapitel 4 1
bekendtgerelsen om medicinsk udstyr finder tilsvarende anvendelse pd kliniske afprevninger af udstyr
til in vitro-diagnostik, der direkte eller indirekte kommer i1 kontakt med det menneskelige legeme. Det
vil sige, at kravet 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr § 9, stk. 1, om, at kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr forst ma ivaerksattes her 1 landet efter tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen og en
videnskabsetisk komité ogsa gaelder for kliniske afprovninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
der direkte eller indirekte kommer i kontakt med det menneskelige legeme. Undtagelsesbestemmelsen 1
§ 9, stk. 15, finder tilsvarende anvendelse 1 forhold til kliniske afprevninger af udstyr, der allerede er
CE-merket, medmindre formalet med afprevningen er at anvende udstyret til et andet formal end det
formél, der blev anfert i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen og CE-markningen.

2.2.1.6. Sporbarhedskrav for importerer og distributerer af medicinsk udstyr
Det folger af § 1 b i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler
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om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrerende me-
dicinsk udstyr, som de pagaeldende har solgt og leveret til det danske marked, og at Legemiddelstyrelsen
kan kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Bestemmelsen er udmentet ved bekendtgerelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importerer og distributerer
af medicinsk udstyr (herefter bekendtgerelsen om importerer og distributerer af medicinsk udstyr), som
indeholder regler om opbevaring og udlevering af fakturaer. En importer og en distributer skal efter
bekendtgerelsens § 3 opbevare kopi af alle fakturaer vedrerende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret
til det danske marked, 1 5 ar regnet fra datoen for levering af udstyret, og i 15 ar for implantabelt udstyr
der er solgt og leveret til det danske marked.

Lagemiddelstyrelsen kan efter bekendtgerelsens § 3, stk. 4, kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne
som led 1 markedsovervagning af medicinsk udstyr.

2.2.1.7. Importerers og distributerers pligt til indberetning af heendelser med medicinsk udstyr

Det folger af § 1 c, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at en importer og distributer af medicinsk udstyr
straks skal underrette Leegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver forringelse af et
medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller brugsanvis-
ningen, som den pageldende har faet kendskab til, og som kan medfere eller kan have medfoert en patients
eller en brugers ded eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.

Det folger af § 1 c, stk. 2, 1 lov om medicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
formkrav til underretninger, som skal sendes til styrelsen i henhold til stk. 1, herunder at underretning skal
ske elektronisk. Hjemlen til at fastsatte formkrav er ikke udmentet.

2.2.1.8. Oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr

Der er ikke regler om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr i lovgivningen om medicinsk
udstyr.

Statens Serum Institut har imidlertid udarbejdet en raekke infektionshygiejniske retningslinjer, der
indeholder faglige anbefalinger til sundhedsinstitutioner og sundhedspersonale. Det drejer sig om 1)
”Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr”, 1.
udgave 2019, 2) “Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for almen praksis, 1. udgave 2015, 3)
”Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for tandklinikker”, 2. udgave 2019, 4) ”Nationale infek-
tionshygiejniske retningslinjer for respirationsterapi, 2. udgave 2015, 5) ”Nationale retningslinjer for
genbehandling af fleksible endoskoper”, 6. udgave 2019, 6) “Nationale retningslinjer om forebyggelse
af urinvejsinfektion”, 1. udgave 2015, 7) ”Nationale retningslinjer for brug af intravaskulare katetre”,
2. udgave 2016, 8) "Nationale retningslinjer om generelle forholdsregler 1 sundhedssektoren, 1. udgave
2017, samt 9) “Nationale retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektion og barertilstand 1
sundhedssektoren”, 5. udgave 2019.

Det fremgér af de nationale infektionshygiejniske retningslinjer for genbehandling af steriliserbart me-
dicinsk udstyr og af de nationale infektionshygiejniske retningslinjer for respirationsterapi, at det frarddes
at foretage genbehandling af engangsudstyr, idet fabrikanten af udstyret ikke er forpligtet til at give
oplysninger om genbehandlingsprocessen. Dermed er det ifelge retningslinjerne vanskeligt at bedemme
f.eks. risikoen for krydskontamination, sdfremt udstyret anvendes til flere patienter, og det er ogsd en
udfordring at sikre sig, at udstyret fortsat har den enskede funktionalitet. Genanvendelse af medicinsk
udstyr, der er beregnet til engangsbrug, er siledes ikke forbudt i Danmark, men det frarddes i de nationale
retningslinjer for steriliserbart medicinsk udstyr og de nationale retningslinjer for respirationsterapi. Det
bemarkes dog, at retningslinjerne ikke er juridisk bindende.
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2.2.1.9. Registrering af importerer og distributerer

Det fremgér af § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette
regler om registrering af importerer og distributerer af medicinsk udstyr her i landet og om oplysninger,
der gor det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som importererne og distributererne
importerer og distribuerer i Danmark.

Bestemmelsen er udmentet 1 § 2 1 bekendtgerelsen om importerer og distributerer af medicinsk ud-
styr. En importer og en distributer skal efter stk. 1 underrette Legemiddelstyrelsen om virksomhedens
navn, adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-mailadresse, funktioner samt data, der geor det muligt
at identificere den type medicinsk udstyr, som virksomheden importerer til og/eller distribuerer i Dan-
mark. Den pigzldende distributer eller importer, der har foretaget underretning efter stk. 1, skal efter
stk. 2 underrette Legemiddelstyrelsen om enhver @ndring af de 1 bestemmelsen navnte oplysninger. Det
folger af § 2, stk. 3, at underretninger efter stk. 1 og 2 skal ske elektronisk via en blanket pd Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside. Lagemiddelstyrelsen registrerer ifolge bestemmelsens stk. 4 oplysningerne 1 et
elektronisk register, der kan anvendes som led 1 markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Ved § 4, nr. 2, og § 5, stk. 4, 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018 om @ndring af bl.a. lov om medicinsk
udstyr blev en @&ndring af lovens § 1 a, stk. 1, vedtaget med ikrafttreedelse 26. maj 2022. Andringen
bestar i, at sundheds- og @ldreministeren efter 26. maj 2022 ikke kan fastsatte regler om registrering
af importerer, men alene om registrering af distributerer af medicinsk udstyr her i landet og om oplysnin-
ger, der gor det muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som distributererne distribuerer i
Danmark. Baggrunden herfor er, at importerer af medicinsk udstyr skal registreres i en fzlles europaisk
database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Importerer skal efter den EU-falles registrering finder an-
vendelse ikke leengere registreres nationalt. Ved importerer forstds enhver fysisk eller juridisk person, der
er etableret i Unionen, og som bringer udstyr fra et tredjeland i omsetning pd EU-markedet. Medlemssta-
terne kan ifelge forordningerne om medicinsk udstyr opretholde eller indfere nationale bestemmelser om
registrering af distributerer af udstyr, der er gjort tilgengeligt pd deres omréde. Distributerer, der ikke
ogsé er importerer, skal ikke registreres i EUDAMED.

Der er ikke regler 1 lov om medicinsk udstyr om registrering af importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formal eller om oplysninger, der gor det muligt at identificere de typer produkter, som
importererne importerer og distributererne distribuerer i Danmark.

2.2.1.10. Kontrol af importerer og distributerer af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal samt produktkontrol

Det folger af § 1 d i lov om medicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importerer og
distributerer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i loven og regler fastsat i medfer af loven, samt
at Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk udstyr, som importerer og distributerer importerer
til og distribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i medfer af loven.

Lagemiddelstyrelsens reprasentanter har efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., mod beherig legitimation og uden
retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importerer og
distributerer af medicinsk udstyr med henblik pd denne kontrol, og Legemiddelstyrelsen kan efter § 1 d,
stk. 3, 2. pkt., pdbyde virksomhederne at udlevere proveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og
oplysninger, der er nedvendige for kontrollen.

Der er ikke i lov om medicinsk udstyr fastsat regler om kontrol af importerer og distributerer af
produkter uden et medicinsk formaél eller produktkontrol, da produkterne ikke er omfattet af de gaeldende
regler om medicinsk udstyr. Laegemiddelstyrelsen har derfor ikke hjemmel til at kontrollere sadanne
virksomheder og produkter.
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2.2.1.11. Regler om receptpligt og apoteksforbehold

Det folger af § 2 i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler om,
at medicinsk udstyr kun kan udleveres péd apotek, herunder kun efter rekvisition (recept) fra lege eller
tandlege.

Der er med hjemmel i denne bestemmelse fastsat regler om, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
der er beregnet til pavisning af HIV-infektion, kun kan forhandles til privatpersoner pa apoteker, herunder
apoteksfilialer og apoteksudsalg, jf. § 5 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Be-
stemmelsen har til formal at sikre faglig information om disse tests til brugerne.

Der er ikke hjemmel i lov om medicinsk udstyr til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler
om, at produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, kun kan
udleveres pa apotek eller kun efter recept fra lege eller tandlaege.

2.2.1.12. Tilknytningsregler

Lov om medicinsk udstyr indeholder i §§ 2 a, 2 b og 2 c regler om registrering af fabrikanter af
medicinsk udstyr og regler om indberetning og informationspligt som en del af reguleringen af sundheds-
personers tilknytning til medicovirksomheder.

Der er med hjemmel i § 2 a, stk. 2, fastsat regler om registrering af fabrikanter og EU-reprasentan-
ter for fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, IIb, III og aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr. Reglerne fremgar af bekendtgerelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering af fabrikanter og
ejere af detailforretninger og deres reprasentanter, der markedsforer eller forhandler medicinsk udstyr,
til brug for tilknytningsordningen. Reglerne om sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder
indeholder en informationspligt og en indberetningspligt for virksomhederne.

Der er med hjemmel i lovens § 2 b og § 2 ¢ fastsat regler om medicovirksomheders indberetningsog in-
formationspligt 1 bekendtgerelse nr. 693 af 3. juli 2019 om sundhedspersoners tilknytning til legemiddel-
og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (herefter tilknytningsbekendtgorel-
sen). Ved medicovirksomheder forstas virksomheder etableret 1 Danmark, der fremstiller, importerer eller
distribuerer medicinsk udstyr 1 risikoklasse II a, II b eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og reprasentanter for sddanne virksomheder, bortset fra offentlige
sygehuse, jf. § 5 1 tilknytningsbekendtgerelsen.

Informationspligten indebaerer, at medicovirksomheder, nir de ved aftale knytter en laege, tandlege,
sygeplejerske eller apoteker til virksomheden, skal informere sundhedspersonen om tilknytningsreglerne,
herunder om sundhedspersonens pligt til at anmelde tilknytningen til Laegemiddelstyrelsen eller ansoge
om Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at vere tilknyttet medicovirksomheden samt om Lagemiddelsty-
relsens offentliggerelse af oplysningerne.

Anmeldelsesordningen gelder ved tilknytning i form af undervisning, forskning og ejerskab af verdipa-
pirer op til 200.000 kr., jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 3, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. august
2019. Ved anden tilknytning gelder en tilladelsesordning, hvorefter en sundhedsperson skal sege om
Leaegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen, og hver ansegning vurderes konkret ud fra kriterier
tilpasset de forskellige former for tilknytning, jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 2, og §§ 14 og 15 i
tilknytningsbekendtgerelsen.

Indberetningspligten indebarer, at medicovirksomheder til Laegemiddelstyrelsen skal indberette om de
sundhedspersoner, som de pagaldende virksomheder har haft tilknyttet i det foregdende ar. Indberetnin-
gen skal foretages én gang om &ret senest den 31. januar. Den skal indsendes via en blanket pa Lagemid-
delstyrelsens hjemmeside. Oplysningerne indgér i Laegemiddelstyrelsens kontrol af, at sundhedspersoner-
ne har foretaget anmeldelse eller ansogt om tilladelse til at have tilknytning til medicovirksomheder.

Lagemiddelstyrelsens adgang til at foretage kontrol er reguleret 1 sundhedslovens § 202 d.
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Der er ikke regler 1 geeldende ret om sundhedspersoners tilknytning til virksomheder, der fremstiller,
importerer eller distribuerer udstyr uden et medicinsk formal.

2.2.1.13. Reklameregler og ekonomiske fordele

Det folger af § 2 d, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte reg-
ler om reklame for medicinsk udstyr, ekonomiske fordele og andre fremgangsmader, der kan medvirke til
at fremme salg og udlevering af medicinsk udstyr. Der er fastsat regler om reklame for medicinsk udstyr
og skonomiske fordele til sund hedspersoner og visse fagpersoner i kebs- og salgsled i bekendtgerelse nr.
1155 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for medicinsk udstyr.

Det folger endvidere af lovens § 2 c, stk. 3, at medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse
af ekonomisk stette til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet
1 udlandet skal informere personen om reglerne 1 sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ og om regler fastsat
1 medfor af disse bestemmelser. Sundheds- og ®ldreministeren fastsatter regler om informationspligten,
herunder om offentliggerelse af oplysninger herom, jf. lovens § 2 c, stk. 4.

Det fremgar af sundhedslovens § 202 b, stk. 1, at sund hedspersoner og visse fagpersoner i kabs-
og salgsled for medicinsk udstyr skal foretage anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, nar de modtager
okonomisk stette fra en medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet. Efter
bestemmelsen i stk. 2 fasts@tter sundheds- og @ldreministeren regler om formkrav til anmeldelser samt
hvilke fagpersoner fra kebs- og salgsled, der er omfattet af reglerne. Det folger endvidere af sundheds-
lovens § 202 c, at Legemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside skal offentliggere anmeldelserne, og at
ministeren fastsatter regler om indhold og form for offentliggerelser, herunder hvilke oplysninger der
skal offentliggeres, og hvor laenge de skal offentliggores.

Bekendtgerelsen om reklame for medicinsk udstyr indeholder regler om informationspligten, formkrav
til anmeldelser, regler om indhold og form for offentliggerelser, samt hvilke sundhedspersoner og fag-
personer fra kebs- og salgsled der er omfattet af reglerne. Det fremgér af bekendtgerelsens § 1, stk.
3, at begrebet sundhedspersoner omfatter laeger, tandlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer,
jordemadre, bioanalytikere, kliniske diatister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende
inden for disse fag. Det fremgér af bekendtgerelsens §§ 18 og 19, at reglerne ogsd omfatter indehavere
af og ledende medarbejdere i forretninger, der selger medicinsk udstyr, samt medicoteknikere og andre
personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkeber medicinsk udstyr.

Medicovirksomheder skal ifelge bekendtgerelsens § 15 ved afgivelse af tilsagn til en sundhedsper-
son om at afholde udgifter til dennes faglige aktiviteter i udlandet informere personen om reglerne
i bekendtgerelsens § 14 og sundhedslovens §§ 202 b og 202 c, herunder om personens pligt til at
foretage anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og om styrelsens offentliggerelse af oplysninger om tilknyt-
ningen. Det fremgar af § 14, stk. 1, at anmeldelsen skal foretages digitalt ved brug af et skema pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside. Anmeldelsen til styrelsen skal indeholde identifikation af sundheds-
personen, identifikation af medicovirksomheden, der har aftholdt udgifterne til den faglige aktivitet,
identifikation af arrangeren af den faglige aktivitet, hvis det ikke er den samme som den virksomhed,
der har afholdt udgifterne, information om den faglige aktivitet og dato for afslutning af aktiviteten, jf.
bekendtgerelsens § 14, stk. 2. Det folger af bekendtgerelsens § 14, stk. 3, at oplysningerne offentliggeres
pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside, og at de slettes 2 ar efter, at aktiviteten er afsluttet.

Reglerne galder ikke for produkter uden et medicinsk formdal. Markedsfering af produkter uden et
medicinsk formaél er 1 dag reguleret 1 lov nr. 426 af 3. maj 2017 om markedsfering (markedsferingsloven),
herunder markedsferingslovens regler om god markedsferingsskik, forbud mod vildledende markedsfo-
ring og krav om, at den erhvervsdrivende skal kunne dokumentere rigtigheden af oplysninger om faktiske
forhold.
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2.2.1.14. Udlevering af implantatkort

Der er ikke i geeldende lovgivning om medicinsk udstyr fastsat regler om, at fabrikanter skal levere et
implantatkort sammen med et implantat, og der er derfor heller ikke regler om, at sundhedsinstitutioner
skal udlevere et implantatkort til patienter, der har féet indsat et implantat.

I kapitel 5 1 sundhedsloven er fastsat regler om patienters medinddragelse i beslutninger, herunder
regler om informeret samtykke. Det folger af sundhedslovens § 21, nr. 1, at den sundhedsperson, der
er ansvarlig for behandlingen, er forpligtet til at drage omsorg for, at informeret samtykke indhentes
efter bl.a. §§ 15-17. Det folger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen behandling m4 indledes eller
fortsettes uden patientens informerede samtykke, medmindre andet folger af lov eller bestemmelser
fastsat 1 henhold til lov efter §§ 17-19. Patienten har efter sundhedslovens § 16, stk. 1, ret til at fa infor-
mation om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer
og bivirkninger. Informationen skal efter bestemmelsens stk. 3 bl.a. give en forstaelig fremstilling af den
patenkte behandling. Ifelge stk. 4, 1. pkt., skal informationen bl.a. omfatte oplysninger om relevante
forebyggelses-, behandlingsog plejemuligheder. Informationen skal efter stk. 4, 2. pkt., tillige omfatte
oplysninger om mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder, herunder om risici for komplikationer
og bivirkninger. Informationen skal vare mere omfattende, nir behandlingen medferer narliggende risiko
for alvorlige komplikationer og bivirkninger, jf. stk. 4, 3. pkt.

Der er i § 16, stk. 6, hjemmel til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler
om informationens form og indhold. Bestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 359 af 4. april
2019 om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning
af helbredsoplysninger m.v. Af bekendtgerelsens § 4 fremgér bl.a., at informationen skal omfatte oplys-
ninger om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre
behandlingsmuligheder samt oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling iverksattes,
samt at informationen skal vare mere omfattende, nir behandlingen medforer narliggende risiko for
alvorlige komplikationer og bivirkninger. Af bekendtgerelsens § 5, stk. 1, folger, at den information,
patienten har ret til, skal gives mundtligt og ber suppleres med skriftligt informationsmateriale ved storre
indgreb og komplicerede behandlinger. Informationen skal gives pd et sadant tidspunkt, at der er tid
til spergsmél og forneden overvejelse, jf. stk. 2, ligesom informationen skal gives pd en sddan made
og i et sddant omfang, at patienten i den nedvendige udstrekning forstar indholdet og betydningen af
informationen, jf. stk. 3.

2.2.1.15. Straffebestemmelse

Det folger af § 6, stk. 1, 1. pkt., 1 lov om medicinsk udstyr, at den, der overtrader regler i loven, kan
straffes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige lovgivning.

Overtradelse af folgende bestemmelser i lov om medicinsk udstyr er strafbelagt ved bestemmelsen: § 1
c,stk. 1, § 2 a, stk. 1, § 2 b, stk. 1 eller 2, § 2 c, stk. 1, 2 eller 3, eller § 2 e, stk. 1, om bl.a. importerer
og distributerers pligt til indberetning af alvorlige hendelser med medicinsk udstyr, registrering af medi-
covirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet medicovirksomheder og information
til sundhedspersoner om tilknytningsreglerne.

Derudover er det efter § 6, stk. 1, 1. pkt., strafbelagt at undlade at efterkomme Leaegemiddelstyrelsens
pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., § 5 eller § 5 a, som vedrerer Leegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere
proveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for styrelsens administration af reglerne
1 loven, samt styrelsens pabud om udsendelse af information, der tjener patientsikkerhedsmeessige formal,
om medicinsk udstyr.

Efter bestemmelsens stk. 1, 2. pkt., er der hjemmel til bedestraf, hvis en distributer eller importer naeg-
ter repreesentanter fra Leegemiddelstyrelsen adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter,
der benyttes af importerer og distributerer af medicinsk udstyr.

2020/1 LSF 62 34



Det folger af lovens § 6, stk. 2, at der 1 forskrifter, der udfaerdiges i henhold til loven, kan fastsettes straf
af bade for overtredelse af bestemmelser 1 forskrifterne, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning. Denne hjemmel er benyttet til at fastsatte regler om bedestraf for overtraedelse af regler i
bekendtgerelserne udstedt med hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Nyere domspraksis pa omridet for medicinsk udstyr er meget sparsom. En fabrikant af medicinsk
udstyr efter mél blev 1 2010 idemt en bade pa 5.000 kr. for overtreedelse af reglerne om underretning
og registrering af fabrikanter. Retten 1 Hjerring har i en dom afsagt den 13. januar 2012 (rettens nr.
JFS-97/2011) idemt en fabrikant af et elektrisk strdleapparat en bede pa 25.000 kr. for overtreedelse
af § 4, stk. 1, i bekendtgerelsen om medicinsk udstyr. Retten fandt, at fabrikanten havde overtradt
bestemmelsen ved at have markedsfort, distribueret og forhandlet apparatet, der er et medicinsk udstyr
til behandling af bl.a. smerter 1 benene, skinnebenssar, knoglebrud, sklerose, arebetendelse, forhgjet eller
for lavt blodtryk, forstuvninger, blodsamlinger og sportsskader, hvor krav til dokumentation for ydeevne
og krav om CE-markning ikke var opfyldt. Retten udtalte, at det er af veasentlig betydning, at udstyr,
der markedsfores, distribueres og forhandles som medicinsk udstyr i Danmark, opfylder krav vedrerende
dokumentation for ydeevne og krav om merkning. Retten fandt derfor, at bedestorrelsen burde vere
betydelig. Fabrikanten blev demt for at have markedsfort, distribueret og forhandlet apparatet i nasten 2
ar og for ikke effektivt at have standset markedsferingen. I 2019 har en distributer af medicinsk udstyr
vedtaget et bedeforleeg pa 10.000 kr. for overtraedelse af regler om reklame for medicinsk udstyr. Retten
1 Hjorring har i en dom afsagt den 17. december 2019 (rettens nr. MOT-2986/2019) idemt en direktor
for en virksomhed, der er fabrikant af et elektrisk straleapparat, en bede pa 17.500 kr. for overtreedelse
af § 4, stk. 1 og § 17, stk. 1 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr. Retten fandt, at direkteren havde
overtradt bestemmelserne ved i perioden fra oktober 2015 til 25. juni 2019, som direktor og ansvarlig for
virksomheden, at have markedsfort, distribueret og forhandlet apparatet, uagtet at apparatet ikke opfylder
krav til ydeevne og krav om overensstemmelsesvurdering og CE-merkning. Retten har ved fastsattelse af
bedens storrelse lagt vaegt pa den lange sagsbehandlingstid for en stor del af forholdet og pa den anden
side, at forholdet, herunder med markedsfering, er fortsat frem til den 25. juni 2019.

Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke regler om straf for overtredelse EU-forordninger om medi-
cinsk udstyr.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Der er allerede i dag dansk lovgivning, der ger det muligt at fastsatte regler ved bekendtgerelse, som
er nedvendige for at anvende EU-regulering om medicinsk udstyr i dansk ret. Hidtil har sigtet varet
implementering af direktiverne om medicinsk udstyr.

Det fremgar af forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, at de ikke bererer national ret om organisering, levering eller finansiering af sundhedstjene-
ster. Det indeberer bl.a., at en rekke geldende bestemmelser 1 lov om medicinsk udstyr kan viderefores,
herunder bestemmelserne om, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler om indberetning af
handelser og regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apoteket. De geeldende nationale regler
kan udvides til ogsa at omfatte produkter uden et medicinsk formal, der ogsa er omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr.

Forordningerne giver mulighed for, at medlemsstaterne pa visse punkter kan fastsatte nationale serreg-
ler, hvilket Sundheds- og Zldreministeriet vurderer ber udnyttes pa visse omradder med henblik péd at
styrke sikkerheden for patienter, forsegspersoner og brugere af produkter uden et medicinsk formal, som
f.eks. fedtsugningsudstyr, fillers og andre implantater til kosmetiske formal.

I det folgende fremgér Sundheds- og ZAldreministeriets n&rmere overvejelser bag de enkelte foresldede
lovendringer 1 forhold til anvendelsesomrdde, sprogkrav, myndighedstilsyn og kontrol, indberetning af
handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, kliniske afprevninger, sporbarhedskrav for
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importerer og distributerer af udstyr, genanvendelse af engangsudstyr, regler om produkter uden et
medicinsk formal, implantatkort og straffebestemmelser.

2.2.2.1. Anvendelsesomréade

Lov om medicinsk udstyr giver efter § 1, stk. 1, mulighed for, at sundheds- og @ldreministeren kan
fastsette de regler, der er nedvendige for gennemforelsen og anvendelsen her 1 landet af Det Europeiske
Fellesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr. De emner, ministeren kan fastette regler om, fremgér
af lovens § 1, stk. 2, nr. 1-9. Der er behov for at konsekvensrette bestemmelsen som folge af, at EF
opherte med at eksistere, da Lissabontraktaten tradte i kraft 1. december 2009, hvorefter aktiviteterne blev
overfort til Den Europaiske Union.

EU-reglerne om medicinsk udstyr udvides med forordningen om medicinsk udstyr til ogsa at galde for
en rekke produkter uden medicinsk formal. Det drejer sig om de produkter uden et medicinsk formal,
der er opfort pa listen 1 forordningens bilag XVI. Det er f.eks. kontaktlinser uden korrigerende funktion,
udstyr til fedtsugning, implantater beregnet til kosmetiske formal, udstyr beregnet til fedtspaltning, laser-
udstyr beregnet til udglatning af hud, fjernelse af tatoveringer eller hér eller anden hudbehandling (med
kosmetisk formal). Der etableres séledes hjemmel til at fastsette supplerende nationale regler inden for
rammerne af forordning 2017/745 vedrerende gebyrer for Lagemiddelstyrelsens markedsovervagning,
indberetning af haendelser, krav til kliniske afprevninger m.v.

I lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 1, skal der henvises til Den Europaiske Unions retsforskrifter om
medicinsk udstyr. ndringen vil medfere, at sundheds- og @ldreministeren ved bekendtgerelse kan fast-
sette de regler, der er nedvendige for gennemforelsen og anvendelsen af EU-retlige regler om medicinsk
udstyr, herunder anvendelsen af forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik i Danmark.

Idet forordningen om medicinsk udstyr udvider anvendelsesomradet for den EU-retlige regulering af
medicinsk udstyr til ogsa at gaelde for produkter uden medicinsk formaél, foreslds det endvidere at udvide
lovens § 1, stk. 1, til ogséd at omfatte produkter uden et medicinsk formaél, der er omfattet af EU-retsforsk-
rifter om medicinsk udstyr. Den foresldede udvidelse vil medfere, at sundheds- og @ldreministeren ogsa
for sa vidt angar produkter uden medicinsk formdl vil kunne fastsette regler ved bekendtgerelse om de
oplistede emner 1 bestemmelsens stk. 2.

Den foreslédede @ndring af § 1, stk. 1, vil medfoere, at sundheds- og @ldreministeren efter § 1, stk. 2, nr.
1, kan fastsette regler om krav til sikkerhed, kvalitet og ydeevne for produkter uden et medicinsk formal
pa samme made som der efter geeldende ret kan fastsattes krav til medicinsk udstyr efter bestemmelsen.

Den foresldede @ndring af § 1, stk. 1, vil endvidere medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter
§ 1, stk. 2, nr. 2, kan fastsette regler om typegodkendelse af produkter uden medicinsk formal og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt om markning pa samme made, som der efter den galdende
bestemmelse kan fastsattes krav til medicinsk udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.2. nedenfor om
de foresldede @ndringer af § 1, stk. 2, nr. 2, omkring sprogkrav.

Den foresldede @ndring af § 1, stk. 1, vil desuden medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter §
1, stk. 2, nr. 3, kan fastsatte regler om forbud mod eller indskraenkning i adgangen til markedsfering,
forhandling, distribution og ibrugtagning af produkter uden medicinsk formal pa samme méde, som der
efter den gaeldende bestemmelse kan fastsettes regler om medicinsk udstyr. Den foresldede @ndring af §
1, stk. 1, vil videre medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter § 1, stk. 2, nr. 4, kan fastsatte regler
om registrering af personer, der er ansvarlige for markedsforingen af produkter uden medicinsk forméal pa
samme made, som der efter den galdende bestemmelse kan fastsattes regler om medicinsk udstyr.

Den foresldede @ndring af § 1, stk. 1, vil herudover medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter
§ 1, stk. 2, nr. 5, kan fastsatte regler om myndighedstilsyn og -kontrol, herunder adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprevninger af produkter uden
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medicinsk formal uden retskendelse pd samme made, som der efter den galdende bestemmelse kan
fastsaettes regler om medicinsk udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.3. nedenfor om de foresldede
@ndringer af § 1, stk. 2, nr. 5, omkring kontrol af undersogelser af ydeevne.

Den foreslaede @ndring af § 1, stk. 1, vil derudover medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter §
1, stk. 2, nr. 6, kan fastsatte regler om pabud om indberetning af forhold indtruffet efter markedsferingen
af produkter uden medicinsk formdl pd samme made, som der efter den geldende bestemmelse kan
fastsattes regler om medicinsk udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.4. nedenfor om den foreslaede
@ndring af § 1, stk. 2, nr. 6, omkring indberetning af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger.

Den foreslaede @ndring af § 1, stk. 1, vil medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter § 1, stk. 2, nr.
7, kan fastsatte regler om pabud om tilbagekaldelse fra markedet, tilbagekeb og athjelpning af risici eller
mangler ved produkter uden medicinsk formél pd samme méde, som der efter den geldende bestemmelse
kan fastsettes regler om medicinsk udstyr.

Den foreslaede @ndring af § 1, stk. 1, vil endvidere medfere, at sundheds- og @ldreministeren efter § 1,
stk. 2, nr. 8, kan fastsette regler om krav vedrerende klinisk afprevning af produkter uden et medicinsk
formal pad mennesker og krav om godkendelse af kliniske afprevninger af produkter uden medicinsk
formal pd samme méade, som der efter den geldende bestemmelse kan fastsattes regler om medicinsk
udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.5. nedenfor om den foresldede @ndring af § 1, stk. 2, nr. 8.

Den foresldede @&ndring af § 1, stk. 1, vil afslutningsvis medfere, at sundheds- og @ldreministeren for
sa vidt angér produkter uden medicinsk formal efter § 1, stk. 2, nr. 9, kan fastsatte regler om betaling for
registrering, dispensationsog klagesagsbehandling, behandling af ansggninger om kliniske afprevninger,
gennemforelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr, behandling af anmodninger om eksportcertifika-
ter samt godkendelse, tilsyn og kontrol. Dette pd samme made, som der efter den geldende bestemmelse
kan fastsaettes gebyrregler vedrerende medicinsk udstyr. Ved udmentningen af bestemmelsen, vil der
saledes kunne fastsattes regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan opkraeve gebyrer fra virksomheder,
herunder fabrikanter for styrelsens markedsovervagning, fra fabrikanter, importerer og distributerer for
arbejdet med implementering af forordningerne om medicinsk udstyr og for behandling af ansegninger
om og kontrol med kliniske afprevninger.

2.2.2.2. Sprogkrav

Forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indehol-
der bestemmelser om, at medlemsstaterne skal fastsatte nationale regler om, at markning, brugsanvisnin-
ger, implantatkort (med tilherende oplysninger) og EU-overensstemmelseserklaringer skal vare pé et
eller flere officielle EU-sprog.

Det fremgar séledes af artikel 10, stk. 11, 1 forordningen om medicinsk udstyr og artikel 10, stk. 10, 1
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at fabrikanten skal sikre, at udstyret ledsages af
de oplysninger vedrerende maerkning og brugsanvisning, der er omhandlet 1 henholdsvis bilag I, punkt
23, 1 forordningen om medicinsk udstyr og bilag I, punkt 20, i forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik pd et eller flere officielle sprog, som fastsat af den medlemsstat, hvor udstyret gores
tilgeengeligt for brugeren.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder i artikel 18, stk. 1, krav om, at fabrikanter af implantabelt
udstyr sammen med udstyret skal udlevere et implantatkort og en raekke oplysninger om fabrikanten
og om udstyret. Det folger af artikel 18, stk. 1, 2. afsnit, at oplysningerne — med henblik pa at gere
dem tilgaengelige for den patient, der har faet udstyr implanteret — skal gives pd enhver méde, der giver
hurtig adgang til disse oplysninger, og skal anferes pa det eller de sprog, der er fastsat af den berorte
medlemsstat. Implantatkortet skal indeholde oplysninger, der gor det muligt at identificere udstyret samt
fabrikantens navn, adresse og websted. Kortet skal ledsages af advarsler, forholdsregler og foranstalt-
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ninger, som patienten eller en sundhedsperson skal iagttage med hensyn til gensidig interferens med
eksterne pavirkninger, leegeundersogelser og miljgmessige forhold, som med rimelighed kan forudses,
oplysninger om udstyrets forventede levetid og nedvendig opfelgning, samt oplysninger, der sikrer, at
patienten kan anvende udstyret pé sikker vis.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder i artikel 19 krav om, at det skal fremga af fabrikantens
overensstemmelseserklering, at kravene i denne forordning er opfyldt for s& vidt angdr det omfattede
udstyr, og at fabrikanten lgbende skal opdatere erkleringen. Overensstemmelseserklaringen skal mindst
indeholde de oplysninger, der er anfert i forordningens bilag IV, herunder oplysninger om fabrikantens
navn og adresse, fabrikantens registreringsnummer, en erklaering om, at overensstemmelseserklaeringen
udstedes pa fabrikantens ansvar, grundleggende unik udstyrsidentifikation, produktnavn, udstyrets risi-
koklasse, en erklering om, at udstyret er i overensstemmelse med forordningen, referencer til felles
specifikationer, der er anvendt, identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, nér et bemyndiget
organ har vearet involveret i overensstemmelsesvurderingen, en beskrivelse af gennemfort overensstem-
melsesvurderingsprocedure og identifikation af den eller de udstedte certifikater af det bemyndigede
organ, udstedelsessted og —dato for erklaeringen og navn og stilling pé den person, som har underskrevet
erkleringen. Det fremgéir af bestemmelsen, at overensstemmelseserkleringen skal oversattes til det
eller de officielle sprog, der kraeves af den eller de medlemsstater, hvor udstyret gores tilgengeligt. For-
ordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indeholder i artikel 17 og bilag IV tilsvarende
krav til indholdet af en EU-overensstemmelseserklaring for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
tilsvarende sprogkrav.

De nye regler indeberer, at medlemsstaterne skal fastsatte regler om sprogkrav, herunder om at maerk-
ning, brugsanvisning, implantatkort og overensstemmelseserklaringer skal vaere pa et bestemt (nationalt)
EU-sprog. Lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 2, indeholder 1 dag alene hjemmel til at fastsatte
sprogkrav for meerkning og brugsanvisninger. Sundheds- og Aldreministeriet vurderer pad baggrund af
ovenstaende, at det er nedvendigt at udvide bestemmelsens anvendelsesomréde.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at oplysninger pa markningen og i brugsanvisninger
samt pd implantatkort med tilherende oplysninger som hovedregel skal vare pd dansk. Formélet med at
stille krav om, at oplysninger pa medicinsk udstyr og dertil herende oplysninger skal vere pé dansk, er at
sikre, at oplysningerne er letforstaelige for leger og andre brugere med henblik pa at understotte korrekt
og sikker anvendelse af udstyret. Sproglige misforstaelser kan medfere brugerfejl og deraf folgende
handelser og skader pad patienter ved anvendelse af udstyret. Af hensyn til patientsikkerheden er det
Sundheds- og Eldreministeriets opfattelse, at oplysningerne som hovedregel skal vere pa dansk.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at det for sé vidt angar overensstemmelseserklaeringer
er tilstreekkeligt, at der skabes hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen i konkrete tilfeelde kan krave, at fabri-
kanten oversatter en erklering, hvis det er nedvendigt for markedsovervagningen. 1 praksis vil mange
overensstemmelseserklaeringer vere pa engelsk, og det vil ikke vaere nedvendigt for Legemiddelstyrelsen
at kreve oversattelse 1 disse tilfelde.

For at leve op til forordningernes krav om, at medlemsstaterne skal fastsatte sprogkrav, foreslar
Sundheds- og Aldreministeriet, at lovens § 1, stk. 2, nr. 2, udvides for derved at skabe hjemmel
til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette krav om sprogkrav til markning, brugsanvisninger,
implantatkort med tilherende oplysninger og EU-overensstemmelseserklaringer. Andringen vil medfere,
at sundheds- og @ldreministeren ved bekendtgerelse kan fastsatte regler om sprogkrav for de oplistede
dokumenter. Ved udmentningen af bestemmelsen vil hensynet til patienternes sikkerhed skulle afvejes
over for hensynet til fabrikanter af medicinsk udstyr.

Sundheds- og @ldreministeren vil med den foresldede @ndring kunne viderefore gaeldende regler om
sprogkrav til markning og brugsanvisning, saledes at de galdende regler om, at oplysningerne skal vare

2020/1 LSF 62 38



pa dansk, ndr medicinsk udstyr leveres til det danske marked, kan viderefores, efter forordningerne finder
anvendelse.

Sundheds- og @ldreministeren vil med den foresldede @ndring ogsé kunne fastsatte regler om, at de
oplysninger, fabrikanterne skal give efter artikel 18, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, herunder
oplysningerne pa implantatkortet, skal vere pa dansk.

Sundheds- og @ldreministeren vil ved udmentningen kunne fastsatte regler om, at Leegemiddelstyrelsen
1 serlige tilfelde kan dispensere fra sprogkravene vedrerende merkning, brugsanvisninger, implantatkort
med tilherende oplysninger, séfremt sundhedshensyn taler herfor. Det kan f.eks. vaere 1 en situation, hvor
et hospital skal bruge et bestemt udstyr, der ikke er markedsfort med dansk merkning og brugsanvisning,
og hvor Lagemiddelstyrelsen vurderer, at det er forsvarligt at dispensere fra sprogkravet af hensyn til
patientbehandlingen. Der kan herunder f.eks. opstd en situation, hvor et implantatkort med tilherende
oplysninger ikke findes pd dansk, og hvor Legemiddelstyrelsen pa baggrund af udtalelser fra hospital
eller den behandlende lege vurderer, at implantatet er nedvendigt for patientbehandlingen, og at det er
nedvendigt at dispensere fra sprogkravet for at sikre, at patienten kan blive behandlet med implantatet.

Sundheds- og ®ldreministeren vil ogsd kunne fastsette regler om, at Laegemiddelstyrelsen i konkrete
tilfelde kan kreve, at fabrikanten oversatter en overensstemmelseserklering, hvis det er nedvendigt
for, at Laegemiddelstyrelsen kan varetage myndighedsopgaven med markedsoverviagning af medicinsk
udstyr. I praksis vil mange overensstemmelseserkleringer vere pa engelsk, og det vil ikke vere nedven-
digt for Leegemiddelstyrelsen at kraeve oversattelse 1 disse tilfaelde, idet engelsk ogsa er et almindeligt
arbejdssprog for styrelsens medarbejdere. Det er ministeriets vurdering, at det séledes er tilstraekkeligt,
at der ved udmentningen skabes hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen i konkrete tilfeelde kan krave, at
fabrikanten oversatter en erklering, hvis det er nedvendigt for markedsovervagningen.

2.2.2.3. Myndighedstilsyn og -kontrol

Det fremgér af forordningerne, at medlemsstaterne skal give kompetente myndigheder de befojelser, der
er nedvendige for at kunne udfere deres opgaver, herunder befojelser til at kunne foretage myndighedstil-
syn og -kontrol af erhvervsdrivende og produkterne i forbindelse med markedsovervagning. Lagemiddel-
styrelsen er 1 Danmark den nationale kompetente myndighed, der har ansvaret for at udeve tilsynsog
kontrolforanstaltninger efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr, jf. § 3, stk. 1, i lov om medicinsk
udstyr.

Det fremgér af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne ved
afprovninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostiks ydeevne skal inspicere afprevningsstedet eller
-stederne i en passende grad for at sikre, at undersoggelser af ydeevne gennemfores i henhold til kravene i
forordningen og den godkendte afprevningsplan.

Forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik stiller krav om, at Lagemiddelstyrelsen som
kompetent myndighed skal foretage myndighedstilsyn og -kontrol af disse undersegelser. Sundheds-
og Aldreministeriet vurderer pd den baggrund, at der skal etableres hjemmel til, at sundheds- og
@ldreministeren kan fastsatte regler om, at Lagemiddelstyrelsen kan foretage myndighedstilsyn og —
kontrol af undersogelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dette er for at sikre, at
Lagemiddelstyrelsen tillegges de befgjelser, som er forudsat 1 forordningen.

Det fremgar af artikel 95, 97 og 98 i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 i forord-
ningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at nationale myndigheder kan treffe foranstaltninger
til at begraense eller forbyde, at udstyr gores tilgengeligt pd 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 pd anden méde ikke er i overensstemmelse med
kravene 1 forordningerne, og fabrikanten eller den relevante erhvervsdrivende ikke bringer den manglende
overensstemmelse til opher. Det fremgar af artikel 76 1 forordningen om medicinsk udstyr og artikel 72 i
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forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne kan tilbagekalde tilladelsen
til en klinisk afprevning eller en undersogelse af ydeevne, suspendere eller afbryde afprevningen eller
kraeve, at sponsor @&ndrer et hvilket som helst aspekt af afprevningen, hvis kravene i1 forordningerne ikke
er opfyldt.

Lagemiddelstyrelsen far i medfer af de direkte anvendelige bestemmelser i forordningerne kompetence
til at treeffe disse afgerelser. Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det skal fremga af lovens § 3, stk.
2, at Legemiddelstyrelsen som en del af varetagelsen af styrelsens myndighedsopgaver vedrerende tilsyn
og kontrol kan udstede forbud og pabud efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Hermed fremgar
det eksplicit af loven, at Laegemiddelstyrelsen er den kompetente myndighed til at udfere kontrolopgaver
efter regler i forordningen.

Med reglerne i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bliver der fra 26. maj 2022 pligt
til at gennemfore underseggelser af ydeevne for visse typer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det
folger af forordningen, at medlemsstaterne skal inspicere afpravningsstedet eller -stederne 1 en passende
grad for at sikre, at undersogelser af ydeevne gennemfores i henhold til kravene 1 forordningen og 1 den
godkendte afprevningsplan.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer pd den baggrund, at det er nedvendigt at udvide lov om
medicinsk udstyrs § 1, stk. 2, nr. 5, sdledes at der ogsd kan udstedes regler ved bekendtgerelse om,
at Laegemiddelstyrelsen som kompetent myndighed kan foretage tilsyn og kontrol af lokaliteter for
undersogelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik.

Sundheds- og Aldreministeriet foreslér, at lov om medicinsk udstyrs § 1, stk. 2, nr. 5, @&ndres, sdledes at
undersogelser af ydeevne omfattes af bestemmelsen.

Den foresldede @ndring vil medfere, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om myndig-
hedstilsyn og kontrol, herunder af lokaliteter for undersogelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Med den foresldede @ndring kan der fastsattes regler, der gor det muligt for Lagemiddelstyrelsen
1 en passende grad at opfylde kravene i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik om
inspektion af afprevningssteder for at sikre, at undersegelser af ydeevne gennemferes i henhold til
kravene 1 forordningen og den af Laegemiddelstyrelsen godkendte afprevningsplan.

2.2.2.4. Indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Lagemiddelstyrelsen varetager som led i sin myndighedsopgave en sundhedstjeneste i forbindelse med
overvagning af medicinsk udstyrs sikkerhed, registrering af indberetninger om handelser med medicinsk
udstyr og vurderinger af haendelser og sikkerhedsdata som led i overvagningen. Indberetninger om han-
delser med medicinsk udstyr udger et vigtigt grundlag for overvagningen af medicinsk udstyrs sikkerhed,
og indberetningerne er siledes vigtige for styrelsens varetagelse af myndighedsopgaven.

Lagemiddelstyrelsen skal fra den 26. maj 2021 ogsa varetage en sundhedstjeneste i forhold til over-
vagning af sikkerheden for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at det er nedvendigt at @ndre lov om medicinsk udstyrs § 1,
stk. 2, nr. 6, om sundheds- og ®ldreministerens adgang til at fastsette regler om pdbud om indberetning af
forhold indtruffet efter markedsforingen. Det er nadvendigt for Laegemiddelstyrelsens opgavevaretagelse,
at der etableres hjemmel til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om pligt til indberetning
af handelser med medicinsk udstyr og produkterne uden medicinsk formal. De galdende regler om
pligt for driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner,
der udever selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet, samt andre, der som led i udevelsen af
deres erhverv anvender medicinsk udstyr, til at indberette haendelser med medicinsk udstyr, ber efter
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Laegemiddelstyrelsens faglige vurdering viderefores, og der ber indferes tilsvarende pligt til at indberette
handelser med produkterne uden et medicinsk formdl. Dette fordi, indberetningerne udger et uundvarligt
grundlag for Legemiddelstyrelsens markedsovervagning.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder regler om fabrikanters pligt til at indberette haendelser,
rapporter om resultater af undersogelser af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
til nationale kompetente myndigheder for medicinsk udstyr via en ny fzlles europaisk database for
medicinsk udstyr, EUDAMED.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at der ber etableres hjemmel til, at der 1 en overgangsperiode
indtil den nye europaiske database er i1 drift kan fastsattes nationale regler om, at fabrikanter har pligt til
at sende indberetningerne direkte til Laegemiddelstyrelsen, sdledes at styrelsen har et grundlag at udfere
markedsovervégningen pa.

Sundheds- og ZAldreministeriet foreslér, at lov om medicinsk udstyrs § 1, stk. 2, nr. 6, @ndres, sdledes
at bestem melsen omfatter indberetning af hendelser til Lagemiddelstyrelsen, rapporter om resultater af
undersogelser af handelser, sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med medicinsk udstyr og med
produkter uden et medicinsk formal.

Den foreslaede @&ndring vil medfere, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler om indberet-
ning af handelser, af rapporter om resultater af undersogelser af haendelser og af sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger med medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr, sdledes at oplysningerne kan indgé i Legemiddelstyrelsens varetagel-
se af styrelsens myndighedsopgave omkring markedsog sikkerhedsovervagning af produkterne.

Men den foresldede @ndring kan der bl.a. fastsettes regler om, at driftsansvarlige for offentlige sy-
gehuse og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden
for sygehusvasenet, samt andre, der som led i udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr,
har pligt til at indberette haendelser med medicinsk udstyr til Legemiddelstyrelsen. Der kan desuden
fastsattes regler om pligt for samme aktorer til indberetning af handelser med produkterne uden et
medicinsk formal, der er omfattet af bilag XVI i1 forordningen om medicinsk udstyr.

Den foresldede @ndring forventes udmentet séledes, at der i en overgangsperiode, indtil den nye
europaiske database, EUDAMED, til brug for myndighedernes overvagning af produkternes sikkerhed er
1 drift, fastsattes nationale regler om, at fabrikanter har pligt til at sende indberetninger om handelser,
rapporter om resultater af undersogelser af hendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
direkte til Legemiddelstyrelsen.

2.2.2.5. Laegemiddelstyrelsens tilladelse til kliniske afprevninger og krav om klinisk afprevning

Det folger direkte af forordningen om medicinsk udstyr, at der skal foreligge en tilladelse til en klinisk
afprevning fra den nationale kompetente myndighed, nr der er tale om invasivt udstyr i klasse Ila, IIb
samt udstyr i klasse III. Det samme krav gelder ogsa for produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Forordningens artikel 61 indeholder regler om krav om
udforelse af kliniske afprovninger. P4 den baggrund vurderer Sundheds- og Zldreministeriet, at den del
af lov om medicinsk udstyrs § 1, stk. 2, nr. 8, der vedrerer ”Krav om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr” ikke kan opretholdes, ndr forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse. Bestemmelsen
ber derfor ophaves.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder hjemmel til, at medlemsstaterne kan fastsatte nationale
regler om tilladelse til kliniske afprevninger, der ikke er omfattet af forordningens krav om tilladelse
fra den nationale kompetente myndighed. Det fremgar saledes af artikel 70, stk. 7, litra a, at sponsor
kan pabegynde en klinisk afprevning for udstyr 1 klasse I eller for ikke-invasivt udstyr 1 klasse Ila
og IIb, medmindre andet er anfert i national ret, umiddelbart efter ansegningens valideringsdato, jf.
bestemmelsens stk. 5, og forudsat at den kompetente etiske komité i den berorte medlemsstat ikke har
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afgivet en negativ udtalelse vedrerende den kliniske afprovning. Medlemsstaterne kan dermed fastsatte
krav om, at der skal foreligge en tilladelse fra den nationale kompetente myndighed for medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Det
galder ikke for kliniske afprevninger af udstyr, der er forsynet med CE-markning, medmindre der skal
gennemfores en klinisk afprevning ved anvendelse, der ligger uden for udstyrets erklerede formaél, jf.
forordningens artikel 74, stk. 2.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at sundheds- og @ldreministeren ogsa fremadrettet
ber have mulighed for at fastsatte regler om, at Laegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske
afprevninger af udstyr (medicinsk udstyr og tilbeher til medicinsk udstyr) i lavog mellemrisikoklasse
(klasse I og ikke-invasivt udstyr i klasse Ila og IIb) af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed.

Det er endvidere Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at der af hensyn til forsegspersonernes
sikkerhed ogsa ber etableres hjemmel til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om, at
Lagemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprevninger af produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifterne om medicinsk udstyr, i lavog mellemrisikoklasse (klasse I og
ikke-invasivt udstyr 1 klasse I1a og IIb).

Derudover er det Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at der ber sikres hjemmel til, at der 1 en
overgangsperiode, indtil den falles europaiske database, EUDAMED, er funktionsdygtig, kan fastsattes
krav til de kliniske afprevninger.

Det foreslds, at sundheds- og @ldreministerens mulighed for at fastsatte krav om kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr pd mennesker ophaves, da krav om kliniske afprevninger er reguleret i forordningen,
mens det eksisterende krav om godkendelse af kliniske afprevninger viderefores af hensyn til sikkerhe-
den for forsegspersoner. Det foreslds samtidig, at bestemmelsen udvides, sd det fremgér eksplicit, at
bestemmelsen ogsa giver mulighed for, at sundheds- og ®ldreministeren kan fastsette tilsvarende krav for
produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Den foresldede @ndring vil medfere, at sundheds- og @ldreministerens mulighed for at fastsatte regler
om, at Legemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og tilbehor
til medicinsk udstyr i de sdkaldte lavog mellemrisikoklasser, det vil sige klasse I og ikke-invasivt udstyr i
klasse Ila og IIb, viderefores.

Den foresldede @ndring vil desuden medfere, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte krav om, at
Lagemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprevninger af produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er 1 samme risikoklasser som navnt
ovenfor.

Den foresldede @ndring vil herudover medfore, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette krav
til de kliniske afprevninger. Med den foresldede @ndring vil der sdledes kunne fastsattes regler om, at
ansegninger om tilladelse til kliniske afprevninger, indberetninger om alvorlige uenskede haendelser og
underretning om standsning og afslutning af kliniske afprevninger skal sendes til Laegemiddelstyrelsen,
indtil den feelles europaiske database, EUDAMED, er funktionsdygtig og i drift.

2.2.2.6. Sporbarhedskrav for importerer og distributerer af udstyr

Forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik inde-
holder regler om sporbarhed, herunder krav til distributerer og importerer, der skal kunne identificere
modtagere og leveranderer af udstyr i forsyningskaden.

De gzldende nationale regler om distributerers og importerers pligt til opbevaring af fakturaer vedre-
rende medicinsk udstyr, som de har solgt og leveret til det danske marked, vil pa den baggrund ikke
kunne opretholdes, nar forordningerne finder anvendelse i dansk ret. Sundheds- og Zldreministeriet
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vurderer derfor, at sporbarhedskravet i lov om medicinsk udstyr § 1 b som konsekvens heraf skal
ophaves.

2.2.2.7. Importerers og distributerers pligt til indberetning af heendelser

Forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indehol-
der regler om importerers og distributerers pligt til indberetning af haendelser med udstyr.

Forordningernes regler finder anvendelse fra henholdsvis

26. maj 2021 og 26. maj 2022. Nar forordningernes krav, som har direkte virkning i dansk ret, finder
anvendelse, kan de galdende nationale regler om importerers og distributerers pligt til indberetning af
handelser med udstyr ikke opretholdes.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at reglerne om importerers og distributerers pligt til indbe-
retning af handelser med udstyr 1 lov om medicinsk udstyr § 1 ¢ som konsekvens af EU-reglerne
skal ophaves med virkning fra 26. maj 2021, nar reglerne i forordningen om medicinsk udstyr finder
anvendelse.

Det bemarkes, at lovens § 1 a, stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at sundheds- og @ldreministe-
ren kan fastsatte regler om distributerers og importerers underretning om handelser med medicinsk
udstyr. Bestemmelsen kan benyttes til at fastsette regler om, at importerer og distributerer af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal indberette handelser til Lagemiddelstyrelsen frem til den 26. maj
2022, hvor indberetningspligten efter forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder
anvendelse.

Sundheds- og Aldreministeriet foreslar, at lov om medicinsk udstyr § 1 ¢ ophaves fra 26. maj 2021.

2.2.2.8. Oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr

Det folger af artikel 17, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, at oparbejdning og genanvendelse
af engangsudstyr kun ma finde sted, hvis det er tilladt ifelge national ret, og det sker i overensstemmelse
med en rekke bestemmelser i forordningen. Det fremgar ogsa af forordningen, at en medlemsstat, der
tillader genanvendelse af engangsudstyr, kan opretholde eller indfere nationale bestemmelser, der er
strengere end dem, der er fastsat i forordningen, eller beslutte, at det ikke er alle regler om fabrikanters
forpligtelser 1 forordningen, der skal galde for s& vidt angédr engangsudstyr, der bliver oparbejdet og
anvendt i én sundhedsinstitution. Sidstnavnte gelder ogsa i forhold til engangsudstyr, der er oparbejdet
af en ekstern oparbejder pd anmodning af en sundhedsinstitution, forudsat at det oparbejdede udstyr i
sin helhed leveres tilbage til denne sundhedsinstitution, og at den eksterne oparbejder opfylder naermere
fastsatte betingelser i forordningen.

Forordningen om medicinsk udstyr giver sdledes mulighed for, at medlemsstaterne kan tillade oparbejd-
ning og genanvendelse af medicinsk udstyr til engangsbrug, hvis det sker i overensstemmelse med
kravene i forordningens artikel 17 og eventuelle supplerende nationale regler.

Det fremgar af forordningens artikel 17, stk. 2, at enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder
engangsudstyr for at gere det egnet til videre anvendelse i Unionen, anses for at vere fabrikant af
det oparbejdede udstyr og skal dermed pétage sig de forpligtelser, der pahviler en fabrikant i henhold
til forordningen. Medlemsstaterne kan dog — for s& vidt angar engangsudstyr, der bliver oparbejdet og
anvendt i én enkelt sundhedsinstitution — beslutte ikke at anvende alle de regler vedrerende fabrikanters
forpligtelser, der er fastsat i forordningen, forudsat, at medlemsstaterne sikrer, at betingelserne i artikel
17, stk. 3, som indeholder en raekke specifikke krav til det oparbejdede udstyr og genanvendelsen, er
opfyldt.

Medlemsstaterne kan vealge, at artikel 17, stk. 3, ogsd finder anvendelse for engangsudstyr, der er
oparbejdet af en ekstern oparbejder pa anmodning af en sundhedsinstitution, forudsat at det oparbejdede
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udstyr 1 sin helhed leveres tilbage til sundhedsinstitutionen, og at den eksterne oparbejder opfylder
kravene 1 forordningens artikel 17, stk. 3, litra a og b, herunder krav om, at det oparbejdede udstyrs
sikkerhed og ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs, og at den eksterne oparbejder opfylder felles spe-
cifikationer om bl.a. risikostyring, validering af procedurer, produktets frigivelse og testning af ydeevne,
kvalitetsstyringssystem og sporbarhed af det oparbejdede udstyr.

En medlemsstat, der tillader oparbejdning af engangsudstyr, kan ogsé opretholde eller indfere nationale
bestemmelser, der er strengere end dem, der er fastsat i forordningen, jf. forordningens artikel 17, stk.
9. Det fremgar af forordningens artikel 17, stk. 7, at engangsudstyr kun mé oparbejdes, hvis det anses for
sikkert ifolge de seneste videnskabelige oplysninger.

Europa-Kommissionen har fastsat regler om fzlles specifikationer for oparbejdning af engangsudstyr
inden for en sundhedsinstitution og anvendelse af en ekstern oparbejder, der foretager oparbejdning af
engangsudstyr pd anmodning af en sundhedsinstitution, 1 gennemforelsesforordning (EU) 2020/1207 af
19. august 2020 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745
for sa vidt angér fzlles specifikationer for oparbejdning af engangsudstyr. Gennemforelsesforordningen
finder anvendelse fra den 26. maj 2021.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer pd baggrund af ovenstdende, at der ber etableres hjemmel
1 national ret til, at Laegemiddelstyrelsen ved bekendtgerelse kan fastsatte regler om oparbejdning og
genanvendelse af udstyr beregnet til engangsbrug, herunder om, hvilke typer engangsudstyr der méa
oparbejdes og genanvendes, om eventuelle supplerende krav til fremstillingsmetoder, kvalitetsstyring og
kvalitetskontrol, og om i hvilket omfang kravene i forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse
for genanvendelsen inden for den fleksibilitet, der ligger i kravene. Oparbejdning og genanvendelse af
engangsudstyr ma 1 evrigt kun finde sted, hvis det er i overensstemmelse med kravene i artikel 17 i
forordningen om medicinsk udstyr og regler udstedt i medfer af denne bestemmelse.

Sundheds- og Aldreministeriets er ikke bekendt med, at der sker genanvendelse af engangsudstyr
1 det danske sundhedsvasen 1 dag, men ministeriet vurderer, at der ber vaere mulighed for, at der 1
sundhedsvasnet kan ske genanvendelse af engangsudstyr, hvis der er ensker om at gere brug af en sddan
ordning, og det vurderes at kunne forega pa en siddan mdade, at det oparbejdede udstyrs sikkerhed og
ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs. Oparbejdning kan vere hensigtsmaessigt af f.eks. ekonomiske
hensyn, hvis det kan ske uden at ga pd kompromis med patientsikkerheden.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at udmentning af bestemmelsen ber ske efter en konkret vur-
dering af hver enkelt type udstyr, og bl.a. pa grundlag af en faglig udtalelse fra Statens Serum Institut og
under passende hensyntagen til retningslinjer for infektionshygiejne. Dette for at sikre, at det oparbejdede
udstyrs sikkerhed og ydeevne af hensyn til patientsikkerheden svarer til det oprindelige udstyrs.

Sundheds- og Aldreministeriet foresldr, at der etableres en hjemmel i lov om medicinsk udstyr til,
at Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om, at engangsudstyr m& oparbejdes og genanvendes, hvis
regioner, kommuner eller sundhedsinstitutioner ensker at kunne gere brug af en sddan ordning, og det
vurderes at kunne forega pa en méde, hvor det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne — af hensyn til
patientsikkerheden — svarer til det oprindelige udstyrs.

Med forslaget kan Laegemiddelstyrelsen fastsatte regler om, hvilke typer engangsudstyr der mé op-
arbejdes og genanvendes, og om eventuelle supplerende krav til fremstillingsmetoder, kvalitetsstyring
og kvalitetskontrol. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om, at det alene er minimumskravene i
forordningen om medicinsk udstyr, der skal vere opfyldt for sd vidt angér engangsudstyr, der oparbejdes
og genanvendes 1 én enkelt sundhedsinstitution, herunder ved sundhedsinstitutionens benyttelse af en
ekstern oparbejder, eller om der eventuelt skal indferes nationale bestemmelser, der er strengere end dem,
der er fastsat i forordningen.

Udmentningen af bestemmelsen vil bl.a. skulle ske pa grundlag af en faglig udtalelse fra Statens Serum
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Institut og retningslinjer for infektionshygiejne. Formalet med reglerne vil vare at sikre, at det oparbejde-
de udstyrs sikkerhed og ydeevne af hensyn til patientsikkerheden svarer til det oprindelige udstyrs. Det
vil bero pa en samlet konkret vurdering af udstyret og oparbejdningsmetode m.v., om udstyret vil kunne
oparbejdes og genanvendes sikkert. Ved udmentningen vil det blive vurderet konkret 1 forhold til hver
enkelt type udstyr, om det er nedvendigt at fastsatte supplerende nationale krav til oparbejdning og
genanvendelse af udstyret, eller om minimumskravene i forordningen er tilstraekkelige.

Det er fabrikanten, der oparbejder engangsudstyr for at gere det egnet til videre anvendelse, der har
ansvaret for, at udstyret opfylder kravene til sikkerhed og ydeevne. En sundhedsperson, som alene er en
bruger af et oparbejdet engangsudstyr, har ikke ansvar for produktet. Rammerne for brug af udstyret vil
vaere de samme som for anvendelse af andet medicinsk udstyr. En autoriseret sundhedsperson er i sin
virksomhed forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. autorisationslovens § 17. Sundheds-
personen er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed i forhold til at sikre, at udstyret bliver
anvendt korrekt. Formalet med lovforslaget er ikke at regulere sundhedspersoners brug af et oparbejdet
engangsudstyr.

2.2.2.9. Regulering af produkter uden et medicinsk formal

Lov om medicinsk udstyr indeholder nationale bestemmelser om registrering af distributerer af me-
dicinsk udstyr, kontrol af importerer og distributerer af medicinsk udstyr, gebyrer for importerer og
distributerer, apoteksforbehold og receptpligt, regler om registrering af medicovirksomheder og regler
om indberetning og informationspligt som en del af reguleringen af sundhedspersoners tilknytning til
medicovirksomheder samt regler om reklame for medicinsk udstyr. Sundheds- og Zldreministeriet har
overvejet, om der er behov for at fastsatte tilsvarende regler om produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, herunder supplerende nationale regler om registrering af
distributerer inden for rammerne af forordningerne.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder hjemmel til, at medlemsstaterne enten kan opretholde
eller indfere nationale bestemmelser om registrering af distributerer af udstyr, der er gjort tilgengeligt
pa deres omrdde. Det fremgér af forordningen, at importerer skal registreres i den fzlles europ@iske
database for medicinsk udstyr, EUDAMED. Bestemmelsen om registrering af importerer af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal i1 forordning 2017/745 finder ikke anvendelse fra 26. maj
2021, fordi udviklingen af databasen ikke bliver afsluttet inden forordningens generelle anvendelsestids-
punkt. Bestemmelsen finder forst anvendelse 6 méneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en
meddelelse om, at EUDAMED har opnéet fuld funktionsdygtighed i Den Europaeiske Unions Tidende.

Registrering af virksomhederne er vigtig for at sikre patientog brugersikkerheden, da oplysningerne
om, hvilke virksomheder der gor udstyr tilgeengeligt pa det danske marked, benyttes ved Laegemiddelsty-
relsens markedsovervagning.

I lov om medicinsk udstyr § 1 a er der hjemmel til, at sundheds- og @&ldreministeren kan fastsatte regler
om registrering af importerer og distributerer af medicinsk udstyr, og det er Sundheds- og Aldreministe-
riets vurdering, at det ogsd er nedvendigt at fastsatte regler om registrering af importerer og distributerer
af produkterne uden medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, med henblik
pa Laegemiddelstyrelsens varetagelse af myndighedsopgaver med tilsyn og kontrol af virksomhederne
og produkterne. Hvis virksomhederne ikke er registrerede, kan Legemiddelstyrelsen ikke tilretteleegge
sine tilsyns og kontrolopgaver. Det er vigtigt af hensyn til markedsovervagningen af produkterne uden
et medicinsk formal, at Laegemiddelstyrelsen hurtigt og effektivt kan identificere relevante importerer og
distributerer, f.eks. hvis der er behov for at advare brugere om produkter eller at tilbagekalde produkter
fra det danske marked. Regler om registrering af importerer af produkter uden et medicinsk formal vil
blive oph@vet, nir EUDAMED er funktionsdygtig, og importerer skal registreres 1 databasen.

Det fremgar af forordningen om medicinsk udstyr, at de nationale kompetente myndigheder som en del
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af deres markedsovervagningsaktiviteter skal gennemfore passende produktkontrol og foretage inspektio-
ner af erhvervsdrivende, herunder importerer og distributerer af produkter uden medicinsk formal, med
henblik pa at sikre, at produkterne og de erhvervsdrivende opfylder kravene 1 lovgivningen. De nationale
kompetente myndigheder skal foretage bade anmeldte, og hvis det er nedvendigt, uanmeldte inspektioner
af lokaler, der tilherer erhvervsdrivende, samt lokaler, der tilherer leveranderer og underleveranderer.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at der skal fastsattes regler om, at Laegemiddelstyrelsen
som national kompetent myndighed i Danmark har adgang til at foretage kontrol af distributerer og
importerer af produkter uden et medicinsk formal efter lov om medicinsk udstyr § 1 d. Det skal sikre,
at Leegemiddelstyrelsen kan overholde sine forpligtelser efter forordningen til at fore kontrollen, som er
nedvendig af hensyn til beskyttelse af patientog forbrugersikkerheden.

Forordningerne om medicinsk udstyr bererer ikke national ret om organisering, levering eller finansie-
ring af sundhedstjenester og laegebehandling, f.eks. krav om at visse former for udstyr kun ma udleveres
pa recept eller krav om, at kun visse sundhedspersoner eller sundhedsinstitutioner ma levere eller anvende
visse former for udstyr, eller krav om at deres anvendelse ledsages af specifik, faglig rddgivning.

Det fremgar af § 2 1 lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler
om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pé apotek, herunder kun efter recept fra en laege eller tandlae-
ge. Der er mulighed for efter en sundhedsfaglig vurdering at indfere nationale regler om apoteksforbehold
og receptpligt 1 forhold til medicinsk udstyr med henblik pa at sikre faglig radgivning om udstyret til
patienterne og en legefaglig vurdering af, om udstyret er egnet til behandling af den enkelte patient. Da
det i Danmark kan vare nedvendigt at fastsette regler om, at produkter uden et medicinsk formél, der er
omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr, kun kan udleveres pé et apotek og eventuelt
efter recept fra leege eller tandlaege, vurderer Sundheds- og Aldreministeriet, at der ber etableres hjemmel
hertil i lov om medicinsk udstyr. Det kan f.eks. vere relevant i forhold til fillers, implantater og lasere,
der er beregnede til kosmetiske behandlinger omfattet af bekendtgerelse nr. 834 af 27. juni 2014 om
kosmetiske behandlinger, som er forbeholdt leeger eller specialleger i Danmark.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer endvidere, at der ber vere mulighed for lebende at vurdere,
om der er konkrete typer af produkter uden et medicinsk formadl, der giver anledning til at udmente
bestemmelsen, sa produkterne bliver apoteksforbeholdte og receptpligtige for at sikre faglig radgivning
og information til forbrugerne samt nodvendige leegefaglige vurderinger ved anvendelse af produkterne.

Forordningerne om medicinsk udstyr regulerer ikke sundhedspersoners tilknytning til medicovirksom-
heder, og det fremgar af forordningerne, at de ikke bererer national ret om organiseringen af sundheds-
tjenester. Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at det dermed fortsat er national kompetence til at
fastsatte regler om sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder, og reglerne kan ogsa udvides
til at omfatte sundhedspersoners tilknytning til virksomheder, der fremstiller, importerer og distribuerer
produkterne uden et medicinsk formal.

Lov om medicinsk udstyr indeholder regler om registrering af fabrikanter af medicinsk udstyr til
brug for Lage middelstyrelsens administration af tilknytningsordningen og regler om medicovirksom-
heders indberetningsog informationspligt som en del af reguleringen af sundhedspersoners tilknytning
til medicovirksomheder. De galdende regler i lov om medicinsk udstyr, sundhedslovens kapitel 61 a
og tilknytningsbekendtgerelsen regulerer laeger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekeres tilknytning til
medicovirksomheder. Reguleringen har til formal at sikre faglighed, uvildighed og abenhed.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at tilsvarende hensyn til at sikre dbenhed, faglighed
og uvildighed i behandlingen samt at fremme samarbejdet mellem sundhedsvasen og industri med
henblik pad udvikling og forbedring af produkter til gavn for forbrugerne gor sig galdende i forhold
til produkter uden medicinsk formél. Det galder f.eks. i forhold til leger, der foretager kosmetiske
behandlinger med implantater, og som har tilknytning til virksomheder, der fremstiller, importerer og dis-
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tribuerer produkterne. Derfor er det efter ministeriets vurdering nedvendigt at regulere sundhedspersoners
tilknytning til disse virksomheder, pd samme made som tilknytning til medicovirksomheder er reguleret.

Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder ikke harmonisering af ekonomiske fordele til sund-
hedspersoner ved reklame for medicinsk udstyr. Det er saledes fortsat overladt til medlemsstaterne at
fastsatte nationale regler om reklame for medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Der er med hjemmel 1 § 2 d i lov om medicinsk udstyr fastsat regler om reklame for medicinsk udstyr
og skonomiske fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner 1 bekendtgerelse nr. 1155 af 22. oktober
2014. Reglerne om gkonomiske fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner har til formal at sikre
uvildighed i forhold til patientbehandling og radgivning om medicinsk udstyr.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at reglerne om ekonomiske fordele til sundhedsper-
soner og visse fagpersoner ogsd ber finde anvendelse i1 forbindelse med reklame for produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af bilag X VI til forordningen om medicinsk udstyr, af hensyn til at sikre
uvildighed i forhold til behandling og rddgivning af forbrugerne om produkterne. Der er efter ministeriets
vurdering ikke behov for at indfere yderligere nationale s@rregler om reklame for produkterne.

Sundheds- og ZAldreministeriet foreslér, at der indsattes en ny § 5 b i lov om medicinsk udstyr. Det
foreslas med bestemmelsen, at en raekke af lovens regler, der gelder for medicinsk udstyr, udvides til
ogsa at gelde for de produkter uden medicinsk formal, der med forordningen om medicinsk udstyr bliver
omfattet af EU-reglerne om medicinsk udstyr.

Det foreslds med § 5 b, stk. 1, at lov om medicinsk udstyr

§ 1 a om bl.a. registrering af importerer og distributerer af medicinsk udstyr ogsa finder anvendelse for
importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formdl, der er omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse i § 5 b, stk. 1, vil sundheds- og @ldreministeren med hjemmel i lovens
§ 1 a, stk. 1 og 2, kunne fastsatte regler om registrering af importererne og distributererne, saledes at
registreringerne kan danne grundlag for Legemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol med virksomhederne og
produkterne.

Bestemmelsen vil medfore, at der kan fastsattes regler om registrering af importerer og distributerer
af produkter uden et medicinsk formal ved bekendtgerelse, herunder bl.a. regler om, at distributeren skal
underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-mai-
ladresse, funktioner samt data, der gor det muligt at identificere de typer produkter, som virksomheden
importerer eller distribuerer i Danmark, samt om @ndringer 1 forhold til disse oplysninger. Bestemmelsen
vil ogsé medfore, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne registrere de indberettede oplysninger 1 et elektronisk
register til brug for markedsovervagning.

Den foresldede bestemmelse medferer, at lov om medicinsk udstyr § 1 a, stk. 3, som indeholder
hjemmel til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om gebyr for registrering af importerer
og distributerer og gebyr for tilsyn og kontrol af distributerer og importerer, ogsd vil kunne benyttes til
at fastsette gebyrer for registrering af distributerer af produkter uden medicinsk formél og for tilsyn og
kontrol af distributerer og importerer af produkterne.

Ved udmentning af bestemmelsen, vil der kunne fastsettes regler om, at importerer og distributerer af
produkter uden et medicinsk formal skal betale et gebyr for registrering svarende til gebyret for registre-
ring af importerer og distributerer af medicinsk udstyr, og at distributerer og importerer af produkterne
skal betale et drsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) svarende til de arsgebyrer, der galder
for importerer og distributerer af medicinsk udstyr.

Det fremgér af forordningen om medicinsk udstyr, at importerer af medicinsk udstyr og importerer
af produkter uden et medicinsk formal skal registreres i den felles europeiske database, EUDAMED. Be-
stemmelsen om registrering af importerer finder dog ikke anvendelse fra den 26. maj 2021, fordi

2020/1 LSF 62 47



EUDAMED er forsinket. Bestemmelsen finder forst anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har
offentliggjort en meddelelse om, at databasen har opnaet fuld funktionsdygtighed i Den Europaiske
Unions Tidende. Regler om registrering af importerer af produkter uden et medicinsk formal og betaling
af registreringsgebyr vil blive ophavet, nir EUDAMED er funktionsdygtig, og importerer skal registreres
1 den felles europaiske database.

Det foreslds med § 5 b, stk. 2, at lov om medicinsk udstyr

§ 1 d om kontrol af distributerer og importerer af medicinsk udstyr skal finde tilsvarende anvendelse
for distributerer og importerer af produkter uden et medicinsk formadl, der er omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 2, vil medfere, at Legemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk
udstyr § 1 d, stk. 1, kan kontrollere, at distributerer og importerer af produkter uden et medicinsk formal
overholder EU-retlige regler og regler fastsat i medfer af lov om medicinsk udstyr.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at Leegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr § 1 d,
stk. 2, kan kontrollere, at produkter, som importerer og distributerer importerer og distribuerer, opfylder
krav til produkterne, der er fastsat 1 EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i medfer af
denne lov.

Den foresldede bestemmelse vil endvidere medfere, at Legemiddelstyrelsens reprasentanter efter lov
om medicinsk udstyr § 1 d, stk. 3, mod beherig legitimation og uden retskendelse har adgang til alle
relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importerer og distributerer af medicinsk
udstyr, med henblik pa at gennemfore den 1

§ 1d, stk. 1 og 2, nevnte kontrol, og at Laegemiddelstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere
proveeksemplarer af produkterne samt alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for kontrol-
virksomheden. Tvangsindgreb 1 form af undersogelse af lokaler og pabud om udlevering af proveeksem-
plarer, oplysninger og dokumenter skal gennemfores efter reglerne 1 lov nr. 442 af 9. juni 2004 om
retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

Det foreslds med § 5 b, stk. 3, at lov om medicinsk udstyr

§ 2 om apoteksforbehold og receptpligt finder tilsvarende anvendelse for produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse vil medfore, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om, at
produkter uden et medicinsk formal, f.eks. dermale fillers, intenst pulserende lysudstyr og laserudstyr
til kosmetisk hudbehandling, der er omfattet af bilag XVI 1 forordningen om medicinsk udstyr, kun kan
udleveres pa et apotek og eventuelt efter rekvisition (recept) fra en lege eller tandleege. Bestemmelsen
kan bl.a. udmentes med henblik pa at sikre faglig rddgivning og information til forbrugerne samt nedven-
dige leegefaglige vurderinger inden anvendelse af produkterne. Udmentning af bestemmelsen forventes at
ske under inddragelse af relevante interessenter og ud fra en vurdering af de samlede konsekvenser for
forbrugerne, patienterne og industrien.

Det foreslds med § 5 b, stk. 4 og 5, at § 2 a, 2 b og 2 ¢ 1 lov om medicinsk udstyr om medicovirk-
somheders tilknytning til sundhedspersoner finder tilsvarende anvendelse for fabrikanter, reprasentanter,
importerer, distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller III.

Det foreslds med § 5 b, stk. 4, at lov om medicinsk udstyr

§ 2 a om meddelelsespligt for danske medicovirksomheder, der markedsferer eller forhandler medicinsk
udstyr 1 klasse II a, II b eller III eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i1 landet, finder tilsvarende
anvendelse for fabrikanter og reprasentanter for fabrikanter, som her i landet markedsferer eller forhand-
ler produkter uden et medicinsk formal, der er i risikoklasse II a, II b eller III.

2020/1 LSF 62 48



Den foresldede bestemmelse vil medfere, at danske fabrikanter og representanter for fabrikanter, som
markedsforer eller forhandler produkter uden et medicinsk formél 1 risikoklasse II a, II b eller III,
skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om deres virksomhed og registreres hos Laegemiddelstyrelsen
efter regler fastsat af sundheds- og @ldreministeren. Det forventes, at der vil blive fastsat regler om, at
virksomhederne skal underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-nummer,
telefonnummer, e-mailadresse, funktioner og den type produkt, som virksomheden markedsferer eller
forhandler svarende til reglerne for fabrikanter af medicinsk udstyr og repraesentanter i bekendtgerelse nr.
872 af 1. juli 2014 om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres reprasentanter
der markedsferer eller forhandler medicinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne og
offentliggar en bruttoliste med virksomhederne pd sin hjemmeside. Listen kan anvendes af sundhedsper-
soner til brug for ansegning om eller anmeldelse af deres tilknytning til virksomhederne efter reglerne 1
sundhedslovens § 202 a.

Den foresldede bestemmelse medferer desuden, at danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller
III, samt EU-repraesentanter for en fabrikant af disse typer produkter der er etablerede i Danmark, kan
straffes med bade pa samme méade som medicovirksomheder vil kunne.

Det foreslas med § 5 b, stk. 5, at lov om med lov om medicinsk udstyrs § 2 b om indberetningspligt
og lovens § 2 ¢ om informationspligt ogsa skal gelde danske fabrikanter, importerer og distributerer af
produkter uden et medicinsk formal.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at de pageldende virksomheder (fabrikanter, reprasentanter,
importerer og distributerer), der er etablerede 1 Danmark, skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse om
leger, tandleger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden efter reglerne i lovens § 2 b
eller regler udstedt i medfer af § 2 b, stk. 3 og 4. Butikker, der kun detailforhandler produkterne, vil ikke
blive omfattet af tilknytningsreglerne. Den foreslaede bestemmelse vil ogsd medfere, at virksomhederne
skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og
salgsled for medicinsk udstyr, som de har ydet gkonomisk stette til deltagelse i fagrelevante aktiviteter
1 udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Der henvises 1 gvrigt
til lovforslagets § 21, nr. 9, om et nyt stk. 2 i lovens § 2 b. Den foresldede bestemmelse vil endvidere
medfere, at virksomhederne ved indgéelse af aftaler om tilknytning af en laege, tandlaege, sygeplejerske
eller apoteker til virksomheden skal informere den pageldende om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og
202 c og regler fastsat i medfer af disse bestemmelser om anmeldelse eller ansegning om tilknytning til
virksomhederne samt om Lagemiddelstyrelsens offentliggerelse af alle tilladelser og anmeldelser, jf. lov
om medicinsk udstyr § 2 c.

Endelig vil den foresldede bestemmelse medfore, at virksomhederne ved afgivelse af tilsagn om ydelse
af okono misk stette til en sundhedseller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet 1
udlandet eller en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark skal informere den pagel-
dende om reglerne i1 sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og regler fastsat i medfor af disse bestemmelser
om anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen samt om Lagemiddelstyrelsens offentliggarelse af anmeldelser
om gkonomisk statte. Der henvises 1 gvrigt til lovforslagets

§ 21, nr. 12, om @ndring af lovens § 2 c, stk. 3.
Det foreslas med § 5 b, stk. 6, at lov om medicinsk udstyr

§ 2 d om reklame for medicinsk udstyr og ekonomiske fordele skal finde tilsvarende anvendelse for
produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-forskrifter om medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at sundheds- og @&ldreministeren vil kunne fastsette regler om
reklame for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr,
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okonomiske fordele eller andre fremgangsmdder, der kan medvirke til fremme af salg og udlevering af
produkterne, som svarer til regler for medicinsk udstyr.

2.2.2.10. Implantatkort

Forordning om medicinsk udstyr indeholder regler om implantatkort og oplysninger, som fabrikanten
skal levere sammen med implantatet, med henblik pa, at kortet og oplysningerne skal stilles til radighed
for patienten af den sundhedsinstitution, hvor patienten har féet implantatet indsat. Medlemsstaterne
skal ifelge forordningens artikel 18, stk. 2, paleegge sundhedsinstitutioner at stille implantatkortet og de
medfelgende oplysninger til rddighed for patienten.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at der for at gennemfore forordningens krav skal indsattes en
ny bestemmelse 1 lov om medicinsk udstyr om, at sundhedsinstitutioner skal stille implantatkort og de
oplysninger, der er omhandlet 1 forordningens artikel 18, stk. 1, til radighed for de patienter, som har faet
indsat et implantabelt udstyr.

Med implantatkortet vil patienten og sundhedspersoner hurtigt kunne identificere implantatet, séledes at
der kan tages hensyn til dette ved efterfolgende undersogelser og behandling af patienten. Patienten vil
ogsé have adgang til opdateret information, der skal sikre, at patienten kan anvende udstyret pa sikker vis,
og saledes at der kan tages nedvendige forholdsregler.

Det fremgér af forordningens artikel 18, stk. 3, at en raekke typer implantater er undtaget fra reglerne
om implantatkort og medfelgende oplysninger: Suturer, hefteklammer, tandfyldninger, tandbejler, tand-
kroner, skruer, kiler, plader, tradd, nale, clips og forbindelsesled. Kommissionen kan vedtage delegerede
retsakter med henblik pa at endre listen over implantater, der er undtaget fra ordningen, jf. forordningens
artikel 18, stk. 3.

Sundheds- og Aldreministeriet foreslar, at der indsattes en ny § 5 c i lov om medicinsk udstyr,
hvorefter sundhedsinstitutioner skal stille implantatkort og de oplysninger, der er omhandlet i artikel 18,
stk. 1, 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, til radighed for
patienter, som har faet indsat et implantabelt udstyr.

Den foreslaede bestemmelse medforer, at kravet 1 artikel 18, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr
om, at medlemsstaterne skal pdlegge sundhedsinstitutioner at stille implantatkort og de medfelgende
oplysninger til radighed for patienten, gennemfores 1 dansk ret.

Den foresldede bestemmelse indebarer, at sundhedsinstitutioner som defineret i artikel 2, nr. 36, i
forordningen om medicinsk udstyr som f.eks. alle sygehuse og klinikker, der har til formal at behandle og
pleje patienter, og som udferer operationer med implantater i patientbehandlingen, sammen med implan-
tatkortet skal stille de oplysninger, der fremgar af artikel 18, stk. 1, og som fabrikanten leverer sammen
med udstyret, til radighed for patienten, der har faet indsat det pageldende implantable udstyr. Det
bemerkes, at implantabelt udstyr er defineret i forordningen om medicinsk udstyr artikel 2, nr. 5.

Den foreslaede bestemmelse vil skulle fortolkes i overensstemmelse med den enhver tid geeldende
fortolkning af EUreglerne om implantatkort.

2.2.2.11. Straffebestemmelse

Det fremgér af forordningerne om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne skal fastsatte regler om
sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraedelse af bestemmelser i forordningerne. Sanktionerne
skal ifelge forordningerne vaere effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende
virkning. Medlemsstaternes forpligtelse til at fastsatte passende sanktioner gelder ogsa for sd vidt angér
de gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter, der er hjemmel i forordningerne til at fastsatte.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at der ber etableres hjemmel 1 lov om medicinsk udstyr til, at
den, der overtreder forordningerne om medicinsk udstyr eller forordninger, der er fastsat med hjemmel 1
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disse forordninger, kan straffes med bede eller fengsel, og at den, der undlader at efterkomme et pdbud
eller en oplysningspligt efter forordningerne om medicinsk udstyr eller forordninger, der fastsat i medfer
af forordningerne, kan straffes med bede eller fengsel.

Det er Sundheds- og ZEldreministeriets vurdering, at bade og faengsel indtil 1 &r og 6 mineder er sankti-
oner, der opfylder kravene til fastsattelse af sanktioner for overtradelse af reglerne i forordningerne, og at
det er rimelige og effektive sanktioner set i forhold til hensynet til patientsikkerheden.

Sundheds- og ZAldreministeriet er af den opfattelse, at der 1 serlige alvorlige sager ber vaere mulighed
for at straffe den, der overtraeder regler 1 forordningerne, med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder. Det kan
f.eks. vaere 1 tilfelde, hvor en person ulovligt markedsferer et implantat, der ikke er blevet certificeret af
et bemyndiget organ og ikke opfylder krav til dokumentation for sikkerhed og ydeevne, eller hvis den pé-
gaeldende person ikke har efterkommet et pabud fra Legemiddelstyrelsen om at ophere med at forhandle
implantatet. Det har indgéet 1 ministeriets overvejelser, at den, der overtreder laegemiddellovens regler
om, at et legemiddel kun ma forhandles eller udleveres, nér der er udstedt en markedsferingstilladelse,
eller den, der undlader at efterkomme et pabud fra Legemiddelstyrelsen om at bringe forhandling eller
udlevering af et legemiddel, der ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse til opher, kan straftes
med bade eller faengsel indtil 1 &r og 6 maneder. Ministeriet er af den opfattelse, at der ber vaere mulighed
for at idemme, den, der overtreder forordningerne om medicinsk udstyr, fengselsstraf, da der i nogle
tilfelde vil kunne veare tilsvarende risiko for patientsikkerheden, hvis udstyret ikke er certificeret og ikke
opfylder krav til sikkerhed og ydeevne. Det kan f.eks. vare implantater, der skal ind 1 kroppen, og som
kan medfere alvorlige komplikationer for patienterne, hvis de ikke opfylder kravene i lovgivningen. Der
kan ogsa vare andre typer af medicinsk udstyr, f.eks. medicinsk udstyr til maling af hjerterytme med
henblik pd at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper 1 hjertet, medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstruende sygdomme eller en respirator, hvor det ogsa
kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, hvis produkterne ikke er certificerede og ikke
opfylder kravene i forordningerne.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden
et medicinsk formél, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, tilsvarende ber kunne straffes
med bede eller faengsel indtil 1 &r og 6 maneder for overtraedelse af forordningen eller forordninger,
der er vedtaget i medfer af forordningen, samt undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt
efter forordningen om medicinsk udstyr eller forordninger, der er vedtaget i medfer af forordningen. Det
vurderes, at der ber vare samme strafniveau som for medicinsk udstyr. Der er sdledes tilsvarende hensyn
til brugernes sikkerhed, da f.eks. implantater, laserudstyr og intenspulserende lysudstyr til kosmetiske
formal, ogséd kan medfere alvorlige risici for brugerne, hvis produkterne ikke er certificerede, og de ikke
opfylder vasentlige sikkerhedskrav.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at den, der overtreder galdende regler i loven om meddelelse
om medicovirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomhederne, information
til sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, patientforeningers pligt til at offentliggere okonomiske for-
dele, undlader at efterkomme Laegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere proveeksemplarer, dokumenter
og oplysninger, der er nedvendige for administration af regler i1 loven, eller undlader at efterkomme sty-
relsens pdbud om udsendelse af information om et medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmassige
formal, fortsat ber kunne straffes med beade. Ministeriet vurderer, at overtraedelser af den foreslaede be-
stemmelse om oparbejdelse og genanvendelse af engangsudstyr ber vare strafbelagt, og at overtredelser
ber kunne straffes med bede for at sikre overholdelse af reglerne af hensyn til patientsikkerheden. Mini-
steriet er ikke bekendt med, at der sker oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr i det danske
sundhedsvasen. Hvis en person eller virksomhed ulovligt bringer oparbejdet engangsudstyr pa markedet,
vil der vare tale om en overtraedelse af forordningens regler, og de dertilherende straffebestemmelser
finder anvendelse.
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Som konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 14, vil den foresldede straffebestemmelse ogsd medfoere,
at danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr, og som er 1 risikoklasse II a, II b eller III, samt EU-repraesentanter, der er etablerede i
Danmark, for en fabrikant af disse typer produkter, kan straffes med bede, hvis de ikke giver meddelelse
om deres virksomhed til Legemiddelstyrelsen. Det er en konsekvens af, at det foreslas, at § 2 a tilsvaren-
de finder anvendelse for disse typer virksomheder, jf. lovforslagets § 21, nr.

14. Som konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 14, om, at lovens §§ 2 b og 2 ¢ ogsé finder anvendelse
for danske fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formél 1 risikoklasse
IT a, II b eller III, samt for reprasentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer
produkter, kan disse virksomheder straffes med bede, hvis de overtreeder reglerne om meddelelsespligt
i lovens § 2 b, stk. 1, eller reglerne om informationspligt i lovens § 2 c, stk. 1 og 3. Endelig vil
danske importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforsk-
rifter om medicinsk udstyr, og undlader at efterkomme Lagemiddelstyrelsens pabud om at udlevere
proveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for administration af regler i loven,
eller negter Legemiddelstyrelsens reprasentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af importerer eller distributerer af produkterne, med henblik pa kontrol, kunne straffes med
bede. Det er en konsekvens af, at det foreslas i1 lovforslagets § 21, nr. 14, at lovens § 1 d finder tilsvarende
anvendelse for danske importerer og distributerer af produkter uden medicinsk formal, der er omfattet
af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. Det vurderes, at der ber vere samme regler om straf og
strafniveau, uanset om det er den ene eller anden type af virksomhed.

Sundheds- og ZAldreministeriet foreslar, at det 1 § 6, stk. 1, 1 lov om medicinsk udstyr fastslas, at den,
der 1) overtraeder lov om medicinsk udstyr § 1 e, stk. 1, § 2 a, stk. 1, § 2 b, stk. 1 eller 2, § 2 ¢, stk. 1, 2
eller 3, § 2 e, stk. 1, 2) undlader at efterkomme et pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., eller en oplysningspligt
efter § 5 eller § 5 a, eller 3) negter Laegemiddelstyrelens reprasentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.,
straffes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, jf. lovforslagets § 21,
nr. 15.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at den, der overtreder lovens regler om meddelelse om
medicovirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomhederne, information til
sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, patientforeningers pligt til at offentliggere ekonomiske forde-
le, undlader at efterkomme Lagemiddelstyrelsens pabud om at udlevere preveeksemplarer, dokumenter
og oplysninger, der er nedvendige for administration af regler i loven, undlader at efterkomme styrelsens
pabud om at udsende information om medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmaessige formal, eller
som negter Legemiddelstyrelsens reprasentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af importerer eller distributerer af medicinsk udstyr, med henblik pa kontrol, fortsat kan straffes
med bede. Den foresldede bestemmelse vil desuden medfere, at den, der oparbejder og genanvender
engangsudstyr, uden at det er tilladt efter regler fastsat af Legemiddelstyrelsen, kan straffes med bade.

Den foresldede bestemmelse medferer ogsd, at danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller
III, samt EU-repraesentanter, der er etablerede i Danmark, for en fabrikant af disse typer produkter, kan
straffes med bede, hvis de ikke giver meddelelse om deres virksomhed til Legemiddelstyrelsen, jf. den
foreslaede § 5 b, stk. 4. Efter den foresldede § 5 b, stk. 5, finder lovens §§ 2 b og 2 ¢ ogsd anvendelse
for danske fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal 1 risikoklasse
IT a, II b eller III, samt for reprasentanter, der er etablerede 1 Danmark for en fabrikant af disse typer
produkter. Disse virksomheder kan efter den foreslédede § 6 straftes med bede, hvis de overtreder reglerne
om meddelelsespligt.

Endelig vil danske importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet
af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og undlader at efterkomme Lagemiddelstyrelsens pabud
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efter § 5 b, stk. 2, om at udlevere proveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er nedvendige
for administration af regler i loven, eller som negter Lagemiddelstyrelsens repraesentanter adgang til
forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importerer eller distributerer af produkterne, med
henblik pa kontrol, jf. § 5 b, stk. 2, kunne straffes med bade.

Det foreslas med § 6, stk. 2, at den, der overtreeder Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik samt forordninger, der er vedtaget i henhold til disse forordninger om
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller undlader at efterkomme et pabud eller
oplysningspligt efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
eller forordninger om medicinsk udstyr, der er vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, straffes med bede eller faeengsel indtil 1 &r og 6
méneder, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at den, der overtreeder forordningen om medicinsk udstyr,
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger vedtaget med hjemmel 1 disse
forordninger kan straffes med bede eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder, og at den, der undlader at
efterkomme et pabud eller en oplysningspligt efter disse forordninger eller forordninger vedtaget med
hjemmel deri, kan straffes med bede eller fengsel indtil 1 4r og 6 méaneder.

Det foreslds med § 6, stk. 3, at der i forskrifter, der udfaerdiges i henhold til loven, kan fastsattes straf af
bade for overtredelse af bestemmelser i1 forskrifterne.

Det foreslds med § 6, stk. 4, at selskaber m.v. (juridiske personer) kan palegges strafansvar efter
reglerne 1 straffelovens 5. kapitel.

Der foreslas ogsa en rekke sproglige og tekniske e@ndringer af straffebestemmelsen. Disse @ndringer
medforer ikke indholdsmassige @ndringer af straffebestemmelsen.

Endelig vil den foresldede bestemmelse medfore, at § 1 c, stk. 1, udgér fra lovens strafbestemmelse som
konsekvens af forslaget om at ophave lovens § 1 c.

2.3. Styrkelse af habiliteten ved industrisamarbejde

2.3.1. Geeldende ret

Habilitetsregler ved samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien bestar
af tilknytningsregler og regler om gkonomisk stette.

2.3.1.1. Tilknytningsregler

Tilknytningsreglerne galder for faglig og ekonomisk tilknytning til legemiddel- og medicovirksomhe-
der og specialforretninger med medicinsk udstyr. Krav til sundhedspersoner er reguleret i sundhedslovens
kapitel 61 a. I sammenhang med den regulering er der fastsat krav til samarbejdet for laegemiddelvirk-
somheder 1 legemiddellovens §§ 43 b, 43 ¢ og 104 og fastsat krav for medicovirksomheder og specialfor-
retninger med medicinsk udstyri §§ 2 a-2 c og § 6 1 lov om medicinsk udstyr.

De tre love fasts@tter rammerne for samarbejdet, ligesom der er fastsat nermere regler i bekendtgerelse
nr. 693 af 3. juli 2019 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelog medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr (tilknytningsbekendtgerelsen). Der er endvidere udstedt en
rekke vejledninger malrettet specifikke faggrupper.

Tilknytningsreglerne gelder for laegers, tandlagers, apotekeres og behandlerfarmaceuters tilknytning
til legemiddelvirksomheder, for laegers, tandlaegers, sygeplejerskers og apotekeres tilknytning til medico-
virksomheder og for laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr.
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Lagemiddelvirksomheder er afgranset til virksomheder med tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk.
1, eller § 39, stk. 1. Tilladelse efter § 7, stk. 1, giver tilladelse til at markedsfere et legemiddel 1 Danmark
(markedsferingstilladelse), og § 39, stk. 1, giver tilladelse til fremstilling eller anden hindtering af et
leegemiddel (virksomhedstilladelse), jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 1, og legemiddellovens § 43 b og c.

Medicovirksomheder er afgrenset til fabrikanter, der markedsforer medicinsk udstyr i risikoklasse
IT a, IT b eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
reprasentanter for fabrikanter af denne type produkter samt importerer og distributerer af denne type
produkter, der er etableret i Danmark, jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 2, og lov om medicinsk udstyr § 2
b, stk. 1.

Specialforretninger med medicinsk udstyr er afgraenset til specialforretninger, der forhandler medicinsk
udstyr 1 risikoklasse II a, II b eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr og representanter for ejere af specialforretninger med denne type produkter, der er
etableret 1 Danmark, jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 4, og lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2. En
forretning er specialiseret forhandler, nar udstyret udger mere end 50 % af forretningens varesortiment og
omsatning, jf. § 6 1 tilknytningsbekendtgerelsen.

Krav til de omfattede sundhedspersoner bestdr i, at de enten skal anmelde deres tilknytning til en
virksomhed til Laegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordning) eller ansegge om styrelsens tilladelse (tilladel-
sesordning). Anmeldelsesordningen gaelder ved tilknytning i form af undervisning, forskning og ejerskab
af veerdipapirer op til 200.000 kr., jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 3. Ved anden tilknytning geelder en til-
ladelsesordning, hvor en sundhedsperson skal soge om Legemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen,
og hver ansegning vurderes konkret ud fra kriterier tilpasset de forskellige former for tilknytning, jf.
sundhedslovens § 202 a, stk. 1 og 2, og §§ 14 og 15 i tilknytningsbekendtgerelsen.

Ved tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr geelder alene en anmeldelsespligt for leger,
jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 4. Anmeldelsespligten galder for alle typer af tilknytning, det vil sige
bade faglig og ekonomisk tilknytning, herunder ejerskab. Ved tilknytning til specialforretninger gelder
en skaerpet oplysningspligt, idet leegerne pa behandlings- og/eller salgsstedet skal offentliggere en raekke
oplysninger, jf. § 17 1 tilknytningsbekendtgerelsen. For specialleger 1 ore-, nese- og halssygdomme, der
arbejder eller bistdr med hereapparatbehandling til patienter, gelder et forbud imod at erhverve ejerskab 1
virksomhed med detailsalg af hereapparater efter den 1. juli 2019, jf. sundhedslovens § 73 1.

For medicovirksomheder og specialforretninger gelder en pligt til at registrere virksomheden i Laege-
middelstyrelsen, jf. § 2 a i lov om medicinsk udstyr. P& baggrund heraf samt pa grundlag af Laegemiddel-
styrelsens markedsferingstilladelser til leegemiddelvirksomheder efter legemiddellovens § 7, stk. 1, eller
tilladelse til fremstilling m.v. efter legemiddellovens § 39, stk. 1, og virksomheders egen registrering,
udarbejder styrelsen bruttolister over alle omfattede virksomheder til brug for sundhedspersoners anmel-
delses- og ansegningspligt.

For de omfattede virksomheder gelder desuden en vejlednings- og en indberetningspligt. Efter vejled-
ningspligten skal virksomhederne informere de sundhedspersoner, som virksomheden har tilknyttet, om
sundhedspersonernes pligt efter anmeldelses- og tilladelsesordningen, jf. § 43 c, stk. 1, 1 leegemiddello-
ven, og § 2 ¢, stk. 1 og 2, 1 lov om medicinsk udstyr. Efter indberetningspligten skal virksomhederne
en gang arligt (senest den 31. januar) give Laegemiddelstyrelsen besked om de sundhedspersoner, som
virksomheden har haft tilknyttet deres virksomhed 1 det forlgbne ér, jf. § 43 b 1 legemiddelloven, § 2 b,
stk. 1 og 2, 1 lov om medicinsk udstyr og § 18 1 tilknytningsbekendtgerelsen.

For Legemiddelstyrelsen gaelder en pligt til pa styrelsens hjemmeside at offentliggere alle anmeldelser
og tilladelser, jf. sundhedslovens § 202 c. Her offentliggeres oplysninger om tilknytningens art og omfang
med entydig identifikation af sundhedsperson og virksomhed. Desuden offentliggeres oplysninger om
den enkelte sundhedspersons samlede ekonomiske betaling fra hver virksomhed pr. kalenderdr eller
om sundhedspersonens ejerskab 1 hver virksomhed, jf. § 16 1 tilknytningsbekendtgerelsen. Legemiddel-
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styrelsen har desuden pligt til at kontrollere, at sundhedspersonerne overholder tilknytningsreglerne, jf.
sundhedslovens § 202 d. Tilknytning 1 form af ejerskab kan dog ikke kontrolleres, da der er tale om
personoplysninger, som Lagemiddelstyrelsen ikke er i besiddelse af.

2.3.1.2. Regler om gkonomisk stette

Reglerne om habilitetskrav 1 forbindelse med ekonomisk stette regulerer bl.a. sundheds- og andre
fagpersoners modtagelse af ekonomisk stette til deltagelse i1 fagrelevante aktiviteter. @konomisk stette til
sundhedspersoner og andre fagpersoner fra legemiddel- og medicoindustrien anses som reklame og er re-
guleret 1 bekendtgerelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for legemidler og bekendtgerelse
nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame for medicinsk udstyr.

Reglerne om ekonomisk stette geelder for folgende sundhedspersoner: Bioanalytikere, dyrlaeger, farma-
ceuter, farmakonomer, jordemedre, kliniske dietister, laeger, radiografer, social- og sundhedsassistenter,
sygeplejersker, tandlaeger, veterinersygeplejersker og studerende inden for disse fag. Reglerne galder
endvidere for visse fagpersoner fra keobs- og salgsledet for legemidler uden for apotek og for medicinsk
udstyr. Dyrlaeger og veterinersygeplejersker er ikke omfattet af reglerne om ekonomisk stette 1 lov om
medicinsk udstyr, da medicinsk udstyr er beregnet til mennesker.

Reglerne gelder for alle legemiddel- og medicovirksomheder. Det vil sige legemiddelvirksomheder
med en markedsforings- eller en virksomhedstilladelse og alle medicovirksomheder, herunder virksomhe-
der med udstyr i risikoklasse I. Reglerne galder ogséd for andre, der foretager reklame for legemidler og
medicinsk udstyr. Virksomhederne md kun yde ekonomiske fordele til de omfattede sundhedspersoner
m.fl. 1 begrenset omfang, herunder gaver af ubetydelig vaerdi, der kan anvendes i modtagerens erhverv,
betaling af direkte udgifter til de padgaldendes deltagelse i faglige aktiviteter og betaling af direkte
udgifter til reprasentation (bespisning, rejse, ophold og lign.). For leegemiddel- og medicovirksomheder
gelder en pligt til at informere sundhedspersoner og fagpersoner, som de har ydet skonomisk stette, om
de pageldendes anmeldelsespligt i forbindelse med deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet, jf. §
28 1 bekendtgoerelse om reklame for legemidler og § 15 i reklame for medicinsk udstyr. Der gaelder en
vis dbenhed om sponsorering af faglige aktiviteter, idet de omfattede sundhedspersoner og fagpersoner
skal anmelde okonomisk stette fra en legemiddel- eller medicovirksomhed til Laegemiddelstyrelsen, nar
de pageldende modtager stotte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet, jf. sundhedslovens §
202 b. Hvilke oplysninger sundheds- og fagpersonerne skal anmelde til entydig identifikation af dem
selv, virksomhed og aktivitet fremgér af § 27 1 bekendtgerelse om reklame for leegemidler og § 14 i
bekendtgerelse om reklame for medicinsk udstyr.

For Laegemiddelstyrelsen gelder en pligt til at offentliggere disse oplysninger pa styrelsens hjemmesi-
de, jf. sundhedslovens § 202 c.

En repreesentant i Danmark for en udenlandsk legemiddelvirksomhed er omfattet af regler om at give
eller tilbyde ekonomiske fordele til sundhedspersoner og fagpersoner i kebs- og salgsled i bekendtgerelse
nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for legemidler, men sundhedspersoner/fagpersoner skal
ikke under de nuverende regler foretage anmeldelse til Legemiddelstyrelsen, hvis de modtager ekono-
misk stotte til en faglig aktivitet i udlandet fra en dansk reprasentant, der ikke har en markedsferings-
eller virksomhedstilladelse i Danmark. Repraesentanten skal derfor heller ikke informere en sundhedsper-
son/fagperson om reglerne om anmeldelse af gkonomisk stette ved afgivelse af tilsagn om at atholde
udgifter til den faglige aktivitet i udlandet.

2.3.1.3. Evaluering af de geeldende habilitetsregler

I november 2014 blev gennemfort en tilknytningsreform, hvorved der blev indfert en samlet regulering
af sundhedspersoners habilitet, nar de pageldende bade har arbejde med patienter og samarbejder med
leegemiddel- og medicoindustrien.
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Reformen omfattede tilknytningsregler og regler om ekonomisk stette, jf. afsnit 2.3.1. Formélet med det
samlede regelset var at fremme det faglige udbytte af samarbejdet mellem sundhedsveesen og industri
og dermed udviklingen af bedre produkter til gavn for patientbehandlingen. Samtidig havde reglerne til
formal at sikre sundhedspersoners habilitet som uvildige fagpersoner, saledes at borgerne kan have tillid
til, at de tilbydes en uvildig behandling uden péavirkning af industriinteresser.

Som forudsat ved reformens vedtagelse har Lagemiddelstyrelsen gennemfort en evaluering af erfarin-
gerne med habilitetsreglerne 1 samarbejde med en felgegruppe med reprasentanter for de omfattede
sundhedspersoner og virksomheder, Danske Regioner, Forbrugerradet og Danske Patienter. P4 baggrund
af evalueringen er Lagemiddelstyrelsen i rapport “Evaluering af tilknytningsreformen” fra december
2018 fremkommet med mindre anbefalinger til justeringer i regelsattet.

Rapporten indeholder data om udviklingen i samarbejdet mellem sundhedspersoner, andre fagpersoner
og virksomheder 1 perioden 2015-2017. I perioden har der varet 1 alt 24.549 samarbejder udfert af 6.789
konkrete sundhedspersoner. En raekke sundhedspersoner har séledes et eller flere tilknytningsforhold til
den samme virksomhed eller til flere virksomheder.

Evalueringen viser, at reformen har medfert en langt sterre abenhed om industrisamarbejde end efter
de tidligere regler, der kun omfattede samarbejde med legemiddelvirksomheder. Den storre dbenhed
udnyttes i vidt omfang. Det samlede antal visninger pa Lagemiddelstyrelsen hjemmeside over tilknyt-
ningsforhold var sdledes ca. 56.000 i henholdsvis 2016 og 2017, og antallet af visninger over ydet
okonomisk stette var ca. 33.000 og 31.000 1 henholdsvis 2016 og 2017.

I forhold til overholdelse af reglerne viser Lagemiddelstyrelsens stikprovekontrol i1 drene 2014-2016,
at en del sundhedspersoner og et mindre antal virksomheder ikke har overholdt deres pligter. Som
opfelgning pé stikprevekontrollen har Laegemiddelstyrelsen meddelt knap 600 indskerpelser af reglerne,
herunder 300 1 forhold til sundhedspersoners ansegningspligt. Leegemiddelstyrelsen har ikke 1 evalue-
ringsperioden afsluttet sager, som har givet anledning til politianmeldelse med indstilling om beadestraf.

Generelt er det felgegruppens opfattelse, at tilknytningsreglerne og administrationen heraf fungerer
godt, samt at det fremmer tilliden til samarbejdet, at der er tale om en ordning med forpligtelser for bade
sundhedspersoner og virksomheder. Folgegruppen finder, at den nuvarende hovedstruktur med en anmel-
delses- og en tilladelsesordning for tilknytning understetter balancen mellem reformens grundprincipper
om faglighed, uvildighed og &benhed.

Folgegruppen kan ikke entydigt konkludere, at reformen har eget sundhedspersonernes uvildighed og
dermed tilliden til samarbejdet. Det er dog gruppens vurdering, at det samlede regelsat bidrager til bade
at fremme det faglige udbytte af samarbejdet og tilliden til sundhedspersonernes habilitet.

Folgegruppen har foretaget en grundig gennemgang af habilitetsreglerne, herunder af afgraensningen
af omfattede faggrupper, virksomheder og tilknytninger samt omfanget af &benhed. Samlet er det folge-
gruppens vurdering, at hovedparten af reformens regelsat ber bibeholdes. Falgegruppen har séledes ikke
fundet anledning til at anbefale en @ndret afgreensningen af faggrupperne, men folgegruppen anbefaler
enkelte justeringer i forhold til afgraensningen af legemiddelvirksomheder og tilknytningstyper. Desuden
anbefales indferelse af nye pligter, der kan medvirke til sterre abenhed og en ny kontrol af virksomheder-
nes okonomiske stotte til fagrelevante aktiviteter som deltagelse i kurser, kongresser o. lign.

En gennemforelse af disse justeringer kraever @ndringer 1 sundhedsloven, legemiddelloven og lov om
medicinsk udstyr. For sd vidt angdr den manglende efterlevelse af habilitetsreglerne er det felgegruppens
indtryk, at bade sundhedspersoner og virksomheder bestraber sig pa at overholde reglerne, og at de ikke
bevidst seger at omga dem. Folgegruppen er dog ikke tilfreds med resultaterne af Legemiddelstyrelsens
stikprovekontrol. Gruppen anbefaler derfor, at alle akterer ivaerksatter en mélrettet informationsindsats
for at ege viden om habilitetsreglerne, samt at Laegemiddelstyrelsen styrker kontrollen med reglernes
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efterlevelse. Endelig anbefaler gruppen, pa trods af at evalueringen er afsluttet, at gruppen fortsetter sit
arbejde med at radgive Legemiddelstyrelsen om reglernes brug i1 praksis.

Der er overvejende enighed i folgegruppen om anbefalingerne. Rapporten ”Evaluering af tilknytnings-
reformen” med folgegruppens samlede overvejelser og anbefalinger, herunder eventuelle sarstandpunk-
ter, kan hentes pad Laegemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresliede ordning

2.3.2.1. Indledende betragtninger

P& grundlag af evalueringen af tilknytningsreformen er det Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse,
at struktur og overordnet indhold i de gaeldende habilitetsregler ikke skal @ndres, og at der aktuelt saledes
alene er behov for at foretage justeringer pa de omrader, som felgegruppen anbefaler.

Det er ministeriets opfattelse, at tilknytningsregler skal vare med til at styrke habiliteten i alle relevante
led 1 sundhedsvasenet. P4 grundlag af de hidtidige erfaringer er det vigtigt at bibeholde balancen
mellem to ligeveerdige mélsatninger: P4 den ene side at tillade en faelles udveksling af viden mellem
virksomheder inden for life science industrien og den fagkreds, som udvelger og bruger virksomhedernes
produkter i den daglige patientbehandling. P4 den anden side at stille krav som kan sikre, at patienter til
stadighed kan stole pd, at de tilbydes en behandling uden pévirkning af uvedkommende industriinteresser.

I den forbindelse legger ministeriet vaegt pa, at der kun stilles krav, som er nedvendige 1 forhold til at
beskytte habiliteten, og at det skal vere nemt for bade sundhedspersoner og virksomheder at overholde
reglerne. Ministeriet er 1 den forbindelse enig med felgegruppens anbefaling om at holde tandleger, der
har tilknytning til deres egen tandklinik (selvom klinikken er en omfattet medicovirksomhed) uden for
krav om anmeldelse eller tilladelse. Endvidere er ministeriet enig med felgegruppen 1, at de nye regler ber
indga 1 den geeldende struktur med en anmeldelsesordning for tilknytning med lav risiko for inhabilitet og
en tilladelsesordning for tilknytning med hgjere risiko samt en anmeldelsesordning for ekonomisk stette.

Sundheds- og Zldreministeriet kan desuden tilslutte sig folgegruppens initiativer om en forbedret
information og styrket kontrol af reglerne, som er ivarksat. Ministeriet er endvidere tilfreds med, at
folgegruppen fortsaetter med at bidrage til information og rddgivning om habilitetsreglerne. Det har stor
betydning, at arbejdet med at sikre habiliteten foregar i et aktivt samarbejde.

2.3.2.2. Udvidet afgrensning af lzegemiddelvirksomheder

En afgerende forudsatning for den samlede regulering af habiliteten ved industrisamarbejde er afgrans-
ningen af, hvilke faggrupper og hvilke virksomheder som det er relevant at omfatte af regelsattet.

Med hensyn til afgreensning af personfagkredsen finder Sundheds- og ZAldreministeriet — i overensstem-
melse med folgegruppens anbefaling — ikke grundlag for at foretage @ndringer i reglerne om tilknytning
og eokonomisk stette. De heje krav i tilknytningsreglerne er maélrettet de sundhedspersoner, som har
et selvstendigt ansvar for valg af produkter til patientbehandling — og dermed en generel risiko for
inhabilitet.

I forhold til afgrensning af de omfattede virksomheder kan ministeriet ligeledes tilslutte sig folgegrup-
pens anbefaling af, at der alene er behov for at justere, hvilke laegemiddelvirksomheder, der omfattes
af reglerne om tilknytning, og reglerne om anmeldelsesordningen for ekonomisk stette til fagrelevante
aktiviteter.

Desuden anses det for hensigtsmessigt, at dele af habilitetsreglerne fremadrettet kommer til at gelde for
virksomheder, der fremstiller, distribuerer mv. produkter uden et medicinsk formal omfattet af EU-rets-
forskrifter om medicinsk udstyr, jf. lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5. Se herom ogsa lovforslagets §
20, nr. 14.

Folgegruppen anbefaler, at afgreensningen af legemiddelvirksomheder udvides til at omfatte reprasen-
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tanter for udenlandske virksomheder i Danmark, og at virksomheder med tilladelse til salg af hdndkeb-
slegemidler uden for apotek udgar af reglerne.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at en udvidelse af tilknytningsreglerne til at omfatte
reprasentanter i Danmark for udenlandske leegemiddelvirksomheder mé antages at forbedre habilitetskra-
vene. En sddan udvidelse vil omfatte i omegnen af 100 danske virksomheder, som ikke i dag er omfattet
af reglerne, da virksomhederne ikke har en selvstendig markedsfoeringseller virksomhedstilladelse. Ved
at inkludere repraesentanter for udenlandske legemiddelvirksomheder vil der komme ens regler for
leegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Det foreslas saledes at udvide afgraensningen af legemiddelvirksomheder omfattet af tilknytningsregler-
ne og reglerne om anmeldelse af skonomisk stette til ogsé at omfatte virksomheder, der er representanter
1 Danmark for udenlandske leegemiddelvirksomheder. Udvidelsen af reglerne om anmeldelse af ekono-
misk stotte til ogsd at geelde representanter 1 Danmark for udenlandske legemiddelvirksomheder er
ikke beskrevet 1 folgegruppens rapport og var derfor ikke medtaget 1 lovforslag L.159 fremsat 26. marts
2020, hvor disse reprasentanter alene var omfattet af tilknytningsreglerne. Folgegruppen har imidlertid
tilkendegivet over for Lagemiddelstyrelsen og over for Sundheds- og Zldreministeriet, at dette var
en fejl, og at representanter i Danmark for udenlandske legemiddelvirksomheder efter folgegruppens
opfattelse burde vare omfattet af begge regelsat. P4 den baggrund er dette lovforslag udvidet 1 forhold til
det tidligere fremsatte lovforslag, saledes at repraesentanter i Danmark for udenlandske legemiddelvirk-
somheder vil vaere omfattet af bade tilknytningsreglerne og reglerne om anmeldelse af gkonomisk stette.

En gennemforelse af forslaget vil indebere, at tilknytningsreglerne i anmeldelses- og tilladelsesordnin-
gerne samt reglerne i anmeldelsesordningen for skonomisk stette til fagrelevante aktiviteter ikke kun som
1 dag omfatter legemiddelvirksomheder med en markedsforingseller virksomhedstilladelse. Reglerne vil
fremadrettet ogsd omfatte virksomheder, der er ikke selv har en markedsferingseller virksomhedstilladel-
se, men som er reprasentanter i Danmark for udenlandske virksomheder med en sadan tilladelse.

Den foreslédede udvidelse vil blive gennemfort ved @ndring af sundhedslovens § 202 a og leegemiddel-
lovens §§ 43 b og 43 c, jf. lovforslagets § 21, nr. 2, og § 22, nr. 1 og 4.

For de omfattede virksomheder gelder en vejlednings- og en indberetningspligt. Efter vejledningsplig-
ten skal virksomhederne informere de sundhedspersoner, som virksomheden har tilknyttet, om sundheds-
personernes pligt efter anmeldelses- og tilladelsesordningen, jf. § 43 c, stk. 1, i legemiddelloven, og § 2
c, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr. Efter indberetningspligten skal virksomhederne en gang arligt
(senest den 31. januar) give Lagemiddelstyrelsen besked om de sundhedspersoner, som virksomheden
har haft tilknyttet deres virksomhed i det forlebne ér, jf. § 43 b i legemiddelloven, § 2 b, stk. 1 og 2, i lov
om medicinsk udstyr og § 18 i tilknytningsbekendtgerelsen.

De nye virksomheder, der foreslas omfattet af tilknytningsreglerne, vil derved tillige blive omfattet af
vejledningspligten 1 forhold til de sundhedspersoner, der tilknyttes virksomheden samt pligten til én gang
arligt (senest den 31. januar) at indberette til Laegemiddelstyrelsen, hvilke sundhedspersoner der har varet
tilknyttet deres virksomhed i1 det foregdende kalenderér, jf. dette lovforslags § 20, nr. 9 og § 22, nr. 1. De
nye virksomheder, der foreslds omfattet af tilknytningsreglerne, vil séledes senest pr. 31. januar 2022
skulle indberette, hvilke sundhedspersoner der har veret tilknyttet deres virksomhed fra 26. maj 2021,
hvor loven forventes at traede 1 kraft. Der er tale om dels tilknytningsforhold, der er etableret og aktive
pa ikrafttreedelsesdatoen, eller som er etableret efterfolgende, og dels oplysninger om gkonomisk stette til
fagrelevante aktiviteter.

De arlige indberetninger fra virksomhederne vil gere det muligt for Leegemiddelstyrelsen at sammen-
holde sundhedspersoners og andre fagpersoners anmeldelser med virksomhedernes indberetninger. Her-
med far Laegemiddelstyrelsen mulighed for at kontrollere, om sundhedspersoner og virksomheder har
overholdt deres pligter. Det antages 1 den forbindelse, at en sddan stikprevekontrol vil medvirke til en
bedre overholdelse af reglerne.

2020/1 LSF 62 58



Det foreslas at indfere en overgangsordning sdledes, at sundhedspersoner, der inden den 26. november
2021 anmelder et tilknytningsforhold etableret til virksomhederne for lovens ikrafttreden den 26. maj
2021, kan fortsette deres tilknytning. Se naermere herom under de specielle bemarkninger til lovforsla-
gets § 18, stk. 4 og 5.

Tilknytningsforhold, der etableres efter lovens ikrafttreeden, skal som pa vanlig vis anmeldes eller soges
om tilladelse til, inden de pabegyndes.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder ikke grundlag for at lade virksomheder med ikke-apoteksforbe-
holdte legemidler udgd af regelsattet. Der er tale om detailsalg af hdndkebslegemidler, som normalt
foregar 1 dagligvareforretninger, kiosker o. lign. Som udgangspunkt formodes fd sundhedspersoner at
have tilknytning til sddanne virksomhedstyper. Der har imidlertid 1 den senere tid vaeret interesse fra le-
geside for at fa tilladelse til detailsalg af ikke-apoteksforbeholdte leegemidler — bl.a. 1 tilknytning til almen
praksis. Ministeriet finder det derfor ud fra habilitetshensyn hensigtsmaessigt, at afgraensningen af laege-
middelvirksomheder fortsat omfatter virksomheder med alle former for virksomhedstilladelser. Hermed
sikres, at alle virksomheder med tilladelse til forhandling af leegemidler omfattes af tilknytningsreglerne,
herunder af kravet om &benhed.

2.3.2.3. Udvidet og mere fleksibel anmeldelsesordning

Folgegruppen anbefaler, at der bibeholdes en anmeldelsesordning og en tilladelsesordning, men at
anmeldelsesordningen justeres og geres mere fleksibel. Desuden anbefales, at sundhedspersoner udeluk-
kende omfattes af tilladelsesordningen, safremt de ensker fuldtidsansettelse i en omfattet virksomhed
og klinisk arbejde uden for virksomheden. Endvidere er det folgegruppens anbefaling, at der fortsat
ikke indferes en bagatelgrense for tilknytning, som udferes med betaling. I forhold til tilknytning uden
betaling er der delte meninger, herunder et mindretal som er imod indferelse af en bagatelgranse.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det er hensigtsmaessigt at bevare de to gaeldende ordninger
med henholdsvis anmeldelse og tilladelse til tilknytning.

Baggrunden herfor er, at anmeldelsesordningen efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse er
fleksibel og ubureaukratisk, og den giver alle lige adgang til at vere tilknyttet en virksomhed. Ordningen
har dog samtidig den ulempe, at den lige adgang kan indebare en habilitetsrisiko. Det antages imidlertid
at habilitetsrisikoen begraenses som folge af kravet om abenhed om alle tilknytningsforhold. Anmeldel-
sesordningen er indfert ud fra den vurdering, at offentliggerelse af relevante data om tilknytningsforhold
vil sikre en tilstreekkelig dbenhed og tillid til samarbejdet.

Det er endvidere Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at tilladelsesordningen giver hgjere sik-
kerhed for habilitet end anmeldelsesordningen, da tilknytning skal tillades af Lagemiddelstyrelsen og
efter en konkret vurdering baseret pa relevante kriterier for henholdsvis at tillade eller afsla en bestemt
tilknytning. Nér en tilknytning tillades, skal der vaere samme krav til abenhed som efter anmeldelsesord-
ningen. En ulempe ved tilladelsesordningen er dog, at ordningen tager leengere tid til sagsbehandling af
hver enkelt ansggning.

Der er sdledes bade fordele og ulemper ved de to ordninger, men efter Sundheds- og ZAldreministeriets
opfattelse opfylder ordningerne til sammen mals@tningerne om bedst mulig habilitetsbeskyttelse, begran-
set administrativ byrde for sundhedspersoner og virksomheder samt &benhed om tilknytningsforhold.

Pé baggrund af felgegruppens anbefalinger om anmeldelsesordningen har Sundheds- og ZAldreministe-
riet overvejet mulighederne for at foretage justeringer, som ikke vil slekke pa de overordnede hensyn bag
kravene om anmeldelse eller indhentet tilladelse. Ministeriet finder 1 forlengelse heraf, at det vil kunne
smidiggere ordningen, hvis tilknytning 1 form af faglig information flyttes fra tilladelsesordningen til
anmeldelsesordningen. Baggrunden herfor er, at der er tale om opgavetyper som f.eks. faglige bidrag til
presseomtale og spargeskemaundersogelser — uden reklameformal med en lav risiko for inhabilitet. Mini-
steriet finder desuden, at anmeldelsesordningen vil kunne gores mere fleksibel, hvis Legemiddelstyrelsen
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far adgang til at afgere, hvilket konkret arbejde der herer under opgaver med undervisning, faglig
information og forskning i1 ordningen. Herved vil styrelsen kunne afgere, at opgavetyper med lav habi-
litetsrisiko alene omfattes af anmeldelsesordningen, ligesom ordningen lebende kan tilpasses aktuelle
behov. Med hensyn til sundhedspersoner, der har fuldtidsansattelse 1 en virksomhed, er Sundheds- og
Aldreministeriet enig med folgegruppen 1, at det kan vare forbundet med en hgj risiko for inhabilitet,
hvis sddanne personer ensker at varetage klinisk arbejde uden for virksomheden. Her vil det efter
ministeriets opfattelse vere relevant, at tilladelsesordningen gelder for alle tilknytningsforhold.

Det foreslés sdledes at @ndre anmeldelsesordningen i sundhedslovens § 202 a, stk. 3, pa tre omrader.

For det forste foreslds det, at afgreensningen af, hvilke virksomheder der er omfattet af tilknytningsord-
ningen, udvides til ogsa at omfatte virksomheder, der fremstiller, distribuerer mv. produkter uden et
medicinsk formal omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, jf. lov om medicinsk udstyr § 5
b, stk. 5. Forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 20, hvorefter lov om medicinsk udstyr
foreslas fremadrettet at omfatte produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr.

Som den anden tilfojelse foreslas det, at de nuvaerende anmeldelsespligtige opgaver — undervisning
samt forskning — 1 anmeldelsesordningen udvides med opgaver med faglig information. Sddanne opgave-
typer vil iser vaere faglige bidrag til presseomtale, spergeskemaunderseggelser o. lign. uden reklamefor-
mal, hvor der mé antages at vaere lav risiko for inhabilitet forbundet med en tilknytning. I forbindelse
hermed foreslas indfert en ny bemyndigelse til Laegemiddelstyrelsen til at afgere, hvilke konkrete opga-
vetyper der omfattes af henholdsvis undervisning, faglig information og forskning.

Som den tredje tilfgjelse foreslas det, at sundhedspersoner med fuldtidsansettelse 1 en virksomhed
undtages fra anmeldelsesordningen, sidfremt de ensker at varetage klinisk arbejde uden for virksomhe-
den. Hermed vil sddanne tilknytningsforhold, der antages at vere forbundet med en hgj risiko for inhabi-
litet, udelukkende vaere omfattet af tilladelsesordningen — uanset hvilken opgavetype sundhedspersonen
varetager 1 virksomheden.

En gennemforelse af forslagene vil gere anmeldelsesordningen mere fleksibel, og Laegemiddelstyrelsen
vil lebende kunne tilpasse ordningen til aktuelle behov.

De foreslaede @ndringer vil blive gennemfort ved @ndring af sundhedslovens § 202 a, jf. lovforslagets §
21,nr. 4 og 7.

For s vidt angar felgegruppens overvejelser om en bagatelgranse, er det Sundheds- og ZAldreministeri-
ets opfattelse, at det ikke vil veere hensigtsmaessigt at indfere en bagatelgraense for visse tilknytningsfor-
hold hverken i forhold til tilknytningens art, omfang eller honorering. Ved at opretholde det galdende
krav om, at alle tilknytningsforhold skal anmeldes eller tillades, sikres fuld 8benhed om industrisamarbej-
det. Ministeriet finder det vigtigt for tilliden, at der sker offentliggerelse af alle tilknytninger, herunder
oplysninger om deres art, omfang og eventuel betaling og med entydig identifikation af sundhedsperson
og virksomhed.

2.3.2.4. Strammere regler for legers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr

Folgegruppen anbefaler, at legers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr @ndres fra
en ren anmeldelsesordning til en mere stram regulering i en tilladelsesordning med abne kriterier. Ved
tilknytning 1 form af ejerskab anbefaler et mindretal 1 folgegruppen, at der indferes et fremadrettet forbud.

Sundheds- og Zldreministeriet kan tilslutte sig, at der fremadrettet indferes strammere regler for
legers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr. Ministeriet finder det relevant, at disse
tilknytningsforhold fremover omfattes af bade anmeldelses- og tilladelsesordningen efter samme regler og
kriterier som ved tilknytning til legemiddel-og medicovirksomheder.

Det foreslas med lovforslagets § 18, stk. 6, at indfere en overgangsordning séledes, at en laege, der for
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lovens ikrafttreeden har anmeldt en tilknytning til en specialbutik, hvortil der efter geeldende regler alene
skulle anmeldes tilknytning, vil kunne fortsatte en sddan tilknytning uden at skulle ansege Lagemiddel-
styrelsen om tilladelse hertil, ogsa selvom tilknytningen som folge af dette lovforslag ville blive omfattet
af tilladelsesordningen.

For laeger, der far en tilknytning til en specialbutik, efter den 26. maj 2021, vil kravet om forudgaende
tilladelse eller anmeldelse skulle opfyldes.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at reguleringen — ved at indfere ens regler og
kriterier ved tilknyning til alle omfattede virksomheder — vil blive mere overskuelige for alle parter. Ved
tilknytning til specialforretninger kan bl.a. indferes den stramning, at Leegemiddelstyrelsen fir mulighed
for at afsla en tilknytning ud fra habilitetshensyn. I forhold til ejerskab bemarkes, at der efter tilladel-
sesordningen gelder det kriterium, at der som udgangspunkt ikke tillades ejerskab i virksomheder, der
erhvervsmaessigt markedsforer produkter, som en sundhedsperson har indflydelse pa valg eller brug af 1
dennes kliniske arbejde. Tilladelse eller afslag gives ud fra konkrete habilitetshensyn.

Sundheds- og Aldreministeriet finder det samtidig hensigtsmessigt, at det galdende forbud imod
orelaegers ejerskab i detailsalg med hereapparatudstyr, der er indfert fra den 1. juli 2019, jf. afsnit 2.3.1.1,
opretholdes. Ministeriet finder, at der forst md indhentes erfaringer med den nye regel, for eventuelle
@ndringer overvejes. I forhold til erelegers tilknytning bemerkes, at al anden tilknytning end ejerskab
1 hereapparatudstyr vil vaere omfattet af de eovrige regler for tilknytning til specialforretninger med
medicinsk udstyr.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at der ikke er behov for at @ndre den galdende
afgreensning af de specialforretninger, der omfattes af tilknytningsreglerne. Ministeriet finder det saledes
ikke relevant at omfatte virksomheder, der fremstiller, distribuerer mv. produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. Disse produkter forhandles normalt
ikke 1 detailsalg, men benyttes som led i1 kosmetisk behandling 1 skenhedsklinikker. Det foreslds siledes
fremadrettet at &endre reglerne om lagers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr fra en
ren anmeldelsespligt til en pligt til enten at anmelde eller ansage om tilladelse til tilknytningen.

I forbindelse hermed foreslas det, at den geldende bemyndigelse til sundheds- og @ldreministeren til
at fastsette regler om betingelserne for at opnd en tilladelse udvides, saledes at den ogsd kommer til at
omfatte regler om betingelser for at opna tilladelse til tilknytning til en specialforretning med medicinsk
udstyr. Det er hensigten, at der overvejende vil blive indfert de samme kriterier for at opna tilladelse
til at vaere tilknyttet en specialforretning med medicinsk udstyr, som i dag gelder ved tilknytning til
leegemiddel- eller medicovirksomheder. Udgangspunktet for en vurdering vil altid vaere, at en tilknytning
kun tillades, sdfremt den vurderes at vare forenelig med ansegers arbejde med patienter.

En gennemforelse af forslaget vil medfere, at der indferes ens krav om anmeldelse eller tilladelse

ved laegers tilknytning til henholdsvis leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyr.

De foreslédede @ndringer vil blive gennemfort ved a&ndring af sundhedslovens § 202 a, jf. lovforslagets §
21, nr. 5 og 6.

2.3.2.5. Udvidet anmeldelsespligt og en ny meddelelsespligt ved ekonomisk stette til faglige
aktiviteter

Folgegruppen anbefaler, at anmeldelsespligten for sundhedspersoner og andre fagpersoner, der mod-
tager okonomisk stette til fagrelevante aktiviteter 1 udlandet, udvides til ogséd at omfatte deltagelse 1
internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Desuden anbefales, at der indferes en
indberetningspligt for de virksomheder, der har ydet gkonomisk stette til fagrelevante aktiviteter.

Anmeldelsespligten for ekonomisk stette gelder i dag for de sundhedspersoner, og studerende, der er
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navnt 1 afsnit 2.3.1.2 samt for en raekke fagpersoner for kebs- og salgsled for legemidler og medicinsk
udstyr, og pligten gelder ved stotte fra alle legemiddelog medicovirksomheder, herunder medicovirk-
somheder med udstyr 1 risikoklasse I, jf. afsnit 2.3.1.2.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at det vil forbedre habilitetskravene, hvis anmeldel-
sespligten udvides til ogsd at omfatte stotte til deltagelse i internationale fagrelevante kongresser og
konferencer 1 Danmark. Udvidelsen vil omfatte ekonomisk stette til deltagelse i internationale fagrelevan-
te kongresser og konferencer med laegemiddelinformation eller anden faglig relevant information for
deltagerne. Der vil vaere tale om et international arrangement, hvis flere deltagere eller foredragsholdere
er fra udlandet. Det kan f.eks. vere ekonomisk stette til sundhedspersoners deltagelse i internationale
videnskabelige kongresser, der aftholdes af internationale faglige videnskabelige selskaber, eller internati-
onale faglige konferencer om et terapiomrdde, der bliver atholdt af internationale organisationer. Her
kan der vare tale om sponsorering af betydelige udgifter til deltagergebyr og reprasentationsudgifter
i form af rejseudgifter, hotelophold og bespisning. En udvidelse af anmeldelsespligten vil medfere en
udvidet dbenhed, idet oplysninger om den konkrete person, virksomhed og aktivitet skal offentliggeres pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

Sundheds- og ZAldreministeriet har overvejet mulighederne for yderligere at udvide anmeldelsespligten
til at geelde ved stotte til alle fagrelevante kongresser og konferencer 1 Danmark. I overensstemmelse med
folgegruppens anbefaling finder ministeriet imidlertid ikke, at der generelt er habilitetsrisiko forbundet
med sponsorering af disse aktiviteter. Hovedparten af aktiviteterne er faglige meoder af kortere varighed
og med en begranset sponsorering af bespisning og eventuelle rejseudgifter.

I forhold til felgegruppens anbefaling om en meddelelsespligt, kan Sundheds- og Zldreministeriet
tilslutte sig, at der indferes en ny meddelelsespligt for virksomheder, som yder ekonomisk stette til de
omfattede faggruppers deltagelse i fagrelevante aktiviteter. Der gelder i dag en pligt for leegemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr til én gang arligt senest den 31. januar
at indberette til Leegemiddelstyrelsen, hvilke sundhedspersoner der har veret tilknyttet deres virksomhed
1 det foregdende kalenderér. Det er ministeriets vurdering, at det vil vare hensigtsmassigt at indfere en
tilsvarende meddelelsespligt for virksomheder, som yder gkonomisk stette til sundhedspersoner og andre
fagpersoner 1 forhold til de fagrelevante aktiviteter.

De arlige indberetninger fra virksomhederne vil gore det muligt for Laegemiddelstyrelsen at sammen-
holde sundhedspersoners og andre fagpersoners anmeldelser med virksomhedernes indberetninger. Her-
med kan styrelsen kontrollere, om sundhedspersoner og virksomheder har overholdt deres pligter, og det
antages, at en sddan ny kontrol vil medvirke til en bedre overholdelse af reglerne. En ny meddelelsespligt
vil medfere, at der galder ens krav til virksomhederne, ndr de har tilknyttet sundhedspersoner, og
ndr de yder gkonomisk stette. Tilsvarende vil Legemiddelstyrelsen f& ens mulighed for at gennemfore
stikprevekontrol pd de to omrader.

Det foreslés saledes at @ndre den geeldende anmeldelsespligt for sundhedspersoner og visse fagpersoner
fra kebs- og salgsled for legemidler og medicinsk udstyr, der modtager ekonomisk stette fra legemiddel-
og medicovirksomheder.

For det forste foreslds det, at afgrensningen af omfattede virksomheder udvides til ogsé at omfatte
dels virksomheder, der fremstiller, distribuerer mv. produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet
af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, jf. lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, og dels danske repree-
sentanter for udenlandske legemiddelvirksomheder. Forslaget skal ses 1 sammenhaeng med lovforslagets
§ 20, hvorefter lov om medicinsk udstyr foreslds at omfatte produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr og lovforslagets § 22, nr. 2 og 5, hvorefter afgraesnin-
gen af legemiddelvirksomheder 1 legemiddelloven foreslas udvidet til ogsa at omfatte reprasentanter for
udenlandske leegemiddelvirksomheder 1 Danmark.

Som den anden tilfojelse foreslds en udvidelse af de fagrelevante aktiviteter, som fremover skal an-
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meldes til Legemiddelstyrelsen. 1 dag skal der anmeldes ekonomisk stette til deltagelse 1 fagrelevante
aktiviteter 1 udlandet. Det foreslas, at anmeldelsespligten udvides til ogsd fremover at omfatte deltagelse
1 internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. En gennemforelse af den udvidede an-
meldelsespligt vil indebere, at der offentliggares flere oplysninger pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
om gkonomisk stette fra virksomheder til fagrelevante aktiviteter 1 udlandet og herhjemme.

Desuden foreslas det, at der indferes en ny (arlig) meddelelsespligt for virksomheder, der yder gkono-
misk stette til sundhedspersoners og andre fagpersoners deltagelse i fagrelevante aktiviteter. Det foreslés,
at de padgaldende virksomheder skal indberette til Laegemiddelstyrelsen om de personer, som virksomhe-
den giver gkonomisk stette til.

En gennemforelse af den foresldede @ndring vil gere det muligt for Leegemiddelstyrelsen at kontrollere,
hvorvidt sundhedspersoner og fagpersoner har overholdt den galdende anmeldelsespligt, og om de
omfattede virksomheder har overholdt den foresldede nye meddelelsespligt. Med en gennemforelse af den
nye pligt vil der séledes galde ens krav til virksomhederne, nér virksomheden har tilknyttet sundhedsper-
soner, og nar virksomheden yder gkonomisk stette. Tilsvarende vil Laegemiddelstyrelsen fremadrettet {4
ens muligheder for at gennemfore stikprovekontrol pa de to omréder.

Den foresldede udvidelse vil blive gennemfort ved @ndring af sundhedslovens § 202 b, legemiddello-
vens §§ 43 b og ¢, og lov om medicinsk udstyr § 2 b, jf. lovforslagets § 20, nr. 13, § 21, nr. 8, og § 22, nr.
2,3 0g5.

2.4. Behandling af personoplysninger i kliniske forseg med legemidler og kliniske afprovninger af
medicinsk udstyr

2.4.1. Geldende ret

I kliniske forseg med leegemidler og kliniske afprevninger af medicinsk udstyr sker der behandling
af personoplysninger. Der bliver behandlet bade almindelige personoplysninger (f.eks. navn og cpr-num-
mer) og felsomme personoplysninger (f.eks. helbredsoplysninger) om forsegspersonerne. Behandling af
personoplysninger kan ske til enten forskningsformal eller pa grund af overholdelse af retlige forpligtigel-
ser. Behandlingen af personoplysningerne kan have ét eller flere forskellige behandlingsformal.

I det folgende gennemgés reglerne for behandling af personoplysninger i kliniske forseg med leegemid-
ler og kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

2.4.1.1. Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven

Behandling af personoplysninger er reguleret af databeskyttelsesforordningen og lov nr. 502 af 23. maj
2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger (herefter databeskyttelses-
loven).

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt
ikke mé vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette
er reguleret i databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for en
lang rekke omrader mulighed for, at der i national ret kan fastsettes bestemmelser for at pracisere
anvendelsen af forordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastlegger en raekke grundleggende behandlingsprincipper, der
skal vaere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne be-
handles lovligt, rimeligt og pd en gennemsigtig made 1 forhold til den registrerede, at personoplysninger
skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og ikke mé viderebehandles pa en méade, der
er uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvidere opbevares pd en sddan made, at det ikke er
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muligt at identificere de registrerede 1 et lengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil
de pageldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

2.4.1.1.1. Behandling af personoplysninger til forskningsformal i samfundets interesse

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, at behandling af personoplysninger
(f.eks. forsegspersonens navn) er lovlig, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelse af
en opgave i samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den
dataansvarlige har faet palagt.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra f, 1. afsnit, at behandling af personop-
lysninger kan ske, sdfremt den er nedvendig for, at den dataansvarlige eller tredjemand kan forfelge en
legitim interesse, medmindre den registreredes interesser eller grundleggende rettigheder og frihedsrettig-
heder gar forud herfor, navnlig hvis den registrerede er et barn. Det folger af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra f, 2. pkt., at 1. afsnit af litra f ikke gaelder for behandling, som offentlige
myndigheder foretager som led 1 udferelsen af deres opgaver.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, at behandling af en raekke sarlige kategori-
er af oplysninger (herefter folsomme personoplysninger) er forbudt. Der er imidlertid i artikel 9, stk. 2,
litra a-j, fastsat en reekke undtagelser til dette forbud.

Det folger séledes af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra 1, at behandling af felsomme
personoplysninger (f.eks. helbredsoplysninger) er lovlig, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til
samfundsinteresser pd folkesundhedsomradet, f.eks. sikring af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
leegemidler pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, som fastsetter passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, navnlig
tavshedspligt.

Det folger desuden af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at behandling af folsomme
personoplysninger (f.eks. helbredsoplysninger om forsegspersonen) bl.a. er lovlig, hvis behandlingen er
nedvendig til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i overensstem-
melse med databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, pd grundlag af EU-retten eller medlemssta-
ternes nationale ret og stir i rimeligt forhold til det mal, der forfelges, respekterer det vesentligste
indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den
registreredes grundleggende rettigheder og interesser.

Behandling af felsomme personoplysninger til forskningsformal skal saledes ifolge databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 9, stk. 2, litra i og litra j, fremga af EU-retten (f.eks. forordningen om kliniske forseg)
eller national ret (f.eks. lov om kliniske forseg med leegemidler). Det indebarer ikke, at der kraves en
specifik lov til hver enkelt behandling, jf. praeambel 45 1 databeskyttelsesforordningen. En lov kan godt
vaere grundlaget for flere forskellige behandlinger uden, at hver enkel behandling er fastsat specifikt i
loven.

Det fremgar endvidere af betenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen, kapitel 3, afsnit
3.8.3.10, som handler om det nationale rdderum i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, at
det ma antages at vere tilstraekkeligt, at den pagaldende behandling af personoplysninger er forudsat
i s@rlovgivningen, og at det ikke anses for et krav, at den pagaeldende serlovgivning indeholder en
udtrykkelig regel om behandlingen af personoplysninger.

Behandling af almindelige personoplysninger til forskningsformaél i kliniske forseg med leegemidler og
kliniske afprevninger vil sdledes kunne ske 1 medfer af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1,
litra e, hvis det vurderes, at behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelse af et forskningsprojekt, der
vurderes at vare 1 samfundets interesse.

For sa vidt angdr behandling af felsomme personoplysninger, f.eks. helbredsoplysninger, vil behandlin-
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gen af personoplysninger 1 kliniske forseg med leegemidler kunne ske med hjemmel 1 de nationale og
EU-retlige regler, der er beskrevet nedenfor 1 afsnit 2.4.1.2.1, og behandling af personoplysninger 1 klini-
ske afpreovninger af medicinsk udstyr vil kunne ske med hjemmel i de nationale regler, der er beskrevet
nedenfor 1 afsnit 2.4.1.3.1. Det gaelder, selvom reglerne ikke indeholder udtrykkelige bestemmelser om
behandling af personoplysninger, idet de pageldende regler forudsatter, at der sker behandling af person-
oplysninger. Det bemarkes, at reglerne er fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 6, stk. 2, ssmmenholdt med artikel 9, stk. 2, litra i eller litra j.

2.4.1.1.2. Behandling af personoplysninger med henblik pa overholdelse af retlige forpligtigelser i
forbindelse med forskningsprojektet (det kliniske forseg eller den kliniske afprevning)

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra c, at behandling af personoplysninger
er lovlig, hvis behandlingen er nedvendig for at overholde en retlig forpligtigelse, som pahviler den
dataansvarlige.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, at behandling af felsomme personoplysnin-
ger, herunder helbredsoplysninger, er forbudt.

Der er imidlertid fastsat en reekke undtagelser til dette forbud i artikel 9, stk. 2, litra 1 j. Det folger
saledes af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i, at behandling af felsomme kategorier af
personoplysninger (herunder helbredsoplysninger) er lovlig, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn
til samfundets interesser pd folkesundhedsomradet, f.eks. sikring af hgje kvalitetsog sikkerhedsstandarder
for legemidler.

Det folger endvidere af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, at behandling af felsomme
personoplysninger kan ske, sadfremt behandlingen er nedvendig, for at et retskrav kan fastlegges, gores
geldende eller forsvares, eller ndr domstole handler i deres egenskab af domstol. Det bemarkes, at
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, kan anvendes direkte og ikke kraver hjemmel 1
national ret eller EU-retten.

Grundlaget for behandling af personoplysninger i henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 6,
stk. 1, litra ¢ og artikel 9, stk. 2, litra i, skal fremgé af EU-retten eller national ret. Det indebeerer ikke, at
der kraeves en specifik lov til hver enkelt behandling, jf. preeambel 45 i databeskyttelsesforordningen. En
lov kan godt vare grundlaget for flere forskellige behandlinger uden, at hver enkel behandling er fastsat
specifikt i loven.

Der henvises i1 den forbindelse til afsnit 2.4.1.2.1 for en gennemgang af de nationale (og EU-retlige)
regler, der er grundlaget for behandling af personoplysninger som folge af forskerens retlige forpligtelser
1 kliniske forseg med legemidler og til afsnit 2.4.1.3.1 for sd vidt angér de regler, der er grundlaget
for behandling af personoplysninger som folge af forskerens retlige forpligtelser i klinisk afprevning
af medicinsk udstyr, idet det bemerkes, at de pagaldende regler er hjemmelsgrundlaget for behandling
af personoplysninger 1 henholdsvis kliniske forseg med leegemidler og klinisk afprevning af medicinsk
udstyr, uanset at reglerne ikke indeholder udtrykkelige bestemmelser om behandling af personoplysnin-
ger. Baggrunden herfor er, at de pagaeldende regler forudsatter, der sker behandling af personoplysninger.

Det bemarkes, at reglerne er fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk.
1, litra c, artikel 6, stk. 2, sammenholdt med artikel 9, stk. 2, litra i.

2.4.1.2. Kliniske forseg med legemidler

Reglerne for kliniske forseg med leegemidler er fastsat i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september
2020 (herefter komitéloven) og lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemidler, jf. lovbekendtgerelse
nr. 99 af 16. januar 2018 om legemidler (herefter legemiddelloven).
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2.4.1.2.1. Lzegemiddelloven og komitéloven

Det folger af komitélovens § 3, stk. 3, at forsegspersonens samtykke til deltagelse i et klinisk forseg
med laegemidler giver sponsor, sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente
oplysninger 1 patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led i gennemforelse af forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.

Det folger endvidere af leegemiddellovens § 89, stk. 3, at et samtykke afgivet efter persondataloven
(1 dag databeskyttelsesloven) giver sponsor og sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder 1 elektroniske journaler, med henblik pé at
se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led i gennemforelsen af
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfore.

Sponsor er en fysisk eller juridisk person, der patager sig ansvaret for igangsetning, ledelse eller finan-
siering af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et sundhedsdatavidenskabeligt forskningspro-
jekt, der bl.a. angar kliniske forseg med legemidler, jf. komitélovens § 2, nr. 6.

Sponsors representant er en monitor, der 1 henhold til § 2, nr. 14, § 5, nr. 3, samt §§ 15 og 16 1
bekendtgerelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forseg med
leegemidler pd mennesker (herefter GCP-bekendtgerelsen), skal sikre, at data indsamlet 1 forseget er
robuste og palidelige. Sponsor udpeger monitor.

Investigator (i medfer af komitélovens § 2, nr. 7, defineret som forsggsansvarlig) er en person, som er
ansvarlig for den praktiske gennemforelse af forseget pé et bestemt forsegssted.

Komitélovens § 3, stk. 3, og leegemiddellovens § 89, stk. 3, regulerer alene, hvorndr sponsor, sponsors
repraesentanter og investigator kan indhente patientjournaloplysninger — dvs. selve den elektroniske
indhentelsesadgang, og ikke den evrige behandling af personoplysninger, der sker 1 forbindelse med et
klinisk forseg med leegemidler.

Det folger endvidere af komitélovens § 3, stk. 4, at samtykket til deltagelse i1 et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angér kliniske forseg med legemidler, pd ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsegspersonen. En tilbagekaldelse bererer ikke adgangen til at behandle
personoplysninger, der allerede er indgéet i forskningsprojektet, om den pageldende forsegsperson.

Derudover indeholder leegemiddelloven og komitéloven bestemmelser om, hvornar sponsor/investigator
vil vaere retligt forpligtet til at behandle personoplysninger.

Det folger eksempelvis af komitélovens § 30, stk. 1, at sponsor eller den forsegsansvarlige omgaende
skal underrette den tilsynsforende komité, hvis der under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angér kliniske forseg med leegemidler, opstér formodede alvorlige uventede
bivirkninger som folge af projektet. Det folger endvidere af legemiddellovens § 89, stk. 2, nr. 1, at
sponsor omgéende skal underrette Lagemiddelstyrelsen, hvis der under forseget optraeder uventede og
alvorlige formodede bivirkninger.

Det folger endvidere af §§ 17 og 18 1 GCP-bekendtgerelsen, at sponsor og investigator skal udarbe;j-
de og opbevare en masterfil for det kliniske forseg. Formalet med masterfilen er at gennemfore det
kliniske forseg og for Lagemiddelstyrelsen lobende at vurdere kvaliteten af de data, der frembringes,
herunder hvorvidt sponsor og investigator har overholdt principperne og retningslinjerne for god klinisk
praksis. Masterfilen indeholder eksempelvis oplysninger om forsegspersonerne i form af underskrevne
samtykke- og fuldmagtserklaringer samt rapportering af bivirkninger fra investigator til sponsor, jf. bilag
2 1 GCP-bekendtgerelsen.

Lagemiddelloven, GCP-bekendtgerelsen og komitéloven forudsatter sdledes behandling af personop-
lysninger om forsegspersonerne som led i deltagelse i et klinisk forseg, og derved udger de navnte
love og GCP-bekendtgerelsen hjemmelsgrundlaget for forskerens behandling, herunder indsamling af
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personoplysninger 1 forbindelse med kliniske forseg med legemidler til brug for forskningsformal og
med henblik pd opfyldelse af de retlige forpligtigelser, der péhviler forskeren, uanset at de navnte
retsgrundlag ikke indeholder egentlige databeskyttelsesretlige regler. Leegemiddelloven, GCP-bekendtgo-
relsen og komitéloven er opretholdt inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
2, litra j, jf. Justitsministeriets betenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen, del II, side 61
f. For en nermere gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler henvises til afsnit 2.4.1.1. ovenfor om
databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen.

2.4.1.3. Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

2.4.1.3.1. Lov om medicinsk udstyr og komitéloven

Det folger af komitélovens § 3, stk. 3, at forsegspersonens samtykke til deltagelse i et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt, der bl.a. angér kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, giver sponsor,
sponsor reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patie ntjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pé at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold,
som er nedvendige som led i gennemforelse af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monito-
rering, som disse er forpligtet til at udfere.

Komitélovens § 3, stk. 3, regulerer alene, hvornar sponsor, sponsors repra@sentanter og investigator kan
indhente patientjournaloplysninger — dvs. selve den elektroniske indhentelsesadgang, og ikke den ovrige
behandling af personoplysninger i forbindelse med forskningsprojektet.

Det folger af komitélovens § 3, stk. 4, at et samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, pa ethvert tidspunkt kan
tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsegspersonen. En tilbagekaldelse bererer ikke adgangen
til at behandle personoplysninger, der allerede er indgéet i forskningsprojektet, om den pagaldende
forsegsperson.

Derudover indeholder lov om medicinsk udstyr og komitéloven bestemmelser, som indebarer, at spon-
sor/investigator er retligt forpligtet til at behandle personoplysninger.

Det folger eksempelvis af komitélovens § 30, stk. 1, at sponsor eller den forsegsansvarlige omgaende
skal underrette den tilsynsferende komité, hvis der under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, opstar formodet alvorlige
uventede bivirkninger som folge af projektet.

Det folger endvidere af § 9, stk. 11, 1 bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk
udstyr, at kliniske afprevninger skal udferes 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 bekendtgerelsens
bilag X. Det fremgar af bilag X, at alvorlige uenskede handelser skal indberettes gjeblikkeligt til den
nationale kompetente myndighed, som er Lagemiddelstyrelsen. Reglerne er fastsat med hjemmel 1 lov
om medicinsk udstyrs § 1, stk. 1 og stk. 2, nr. 8, og det er en gennemforelse af regler 1 direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr (med senere @ndringer). Der er med hjemmel 1 lov om medicinsk
udstyrs § 1, stk. 1 og stk. 2, nr. 8, fastsat tilsvarende bestemmelser om kliniske afprevninger af aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og indberetning af alvorlige uonskede haendelser 1 § 7, stk. 11, og bilag 7 1
bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr. Bekendtgerelsen
indeholder bestemmelser, der gennemforer direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
(med senere @ndringer).

Det folger endvidere af bilag X i bekendtgerelsen om medicinsk udstyr og bilag 7 i bekendtgerelsen
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, at den forsegsansvarlige skal sikre, at alle alvorlige uenskede
handelser noteres omhyggeligt, og den forsegsansvarlige skal endvidere undersege alle relevante forhold,
herunder forhold vedrerende udstyrets sikkerhed og ydeevne og udstyrets virkning pa patienten. Det
fremgar ogsa af bilagene, at kliniske afprevninger skal udferes efter en afprevningsplan. Afprevnings-
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planen skal bl.a. indeholde et system til handtering af alvorlige hendelser og nasten-handelser, jf.
bekendtgerelse nr. 292 af 19. marts 2010 om ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk
udstyr pa mennesker.

Lov om medicinsk udstyr og komitéloven forudsatter sdledes behandling af personoplysninger om
forsegspersonerne, som led i deltagelse i1 en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, og derved giver de
navnte love hjemmelsgrundlaget for forskerens behandling, herunder indsamling af personoplysninger i
forbindelse med kliniske afprevninger af medicinsk udstyr til brug for forskningsformal og pa baggrund
af retlige forpligtigelser, selvom de n@vnte retsgrundlag ikke indeholder egentlige databeskyttelsesretlige
regler.

Lov om medicinsk udstyr og komitéloven er opretholdt inden for rammerne af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 2, litra j, jf. Justitsministeriets beteenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordnin-
gen, del II, side 61 f. For en nermere gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler henvises til afsnit
2.4.1.1. ovenfor om databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen.

2.5. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

2.5.1. Geeldende ret

Det fremgar af § 19, stk. 1, i klage- og erstatningsloven, at der ydes erstatning til patienter eller efterlad-
te til patienter, som her i landet paferes skade i1 forbindelse med underseggelse, behandling el. lign., som er
foretaget pa nermere angivne behandlingssteder eller af naermere angivne sundhedspersoner. Erstatning
ydes efter reglerne i lovens kapitel 3.

Efter § 19, stk. 3, 1 klage- og erstatningsloven, sidestilles personer, der deltager i sundhedsvidenskabeli-
ge forseg, der ikke indgdr som led 1 diagnostik eller behandling af personens sygdom, med patienter. Det
samme gealder for donorer, hvorfra der udtages vev og andet biologisk materiale.

Det fremgar af klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, hvem der er erstatningspligtige efter reglerne
i lovens kapitel 3. For sé vidt angar erstatningspligten for skader, der opstir som felge af sundhedsviden-
skabelige forseg, der udferes pa universiteter og videregdende uddannelsesinstitutioner under Uddannel-
ses- og Forskningsministeriet, fremgar denne ikke af loven.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det folger af § 19, stk. 3, 1 klage- og erstatningsloven, at erstatningsordningen omfatter personer,
der deltager 1 sundhedsvidenskabelige forseg, der ikke indgar som led i diagnostik eller behandling af
personens sygdom. Hensigten med bestemmelsen er at fastsld, at raske forsegspersoner skal vaere omfattet
af erstatningsordningen, selvom de ikke er patienter. Raske forsegspersoner har efter § 22, stk. 1, i klage-
og erstatningsloven en udvidet erstatningsadgang.

Sundhedsvidenskabelige forseg i klage- og erstatningsloven fortolkes i overensstemmelse med komité-
loven. Efter komitélovens § 2, nr. 3, omfatter loven ogsa kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

For at undgé tvivl om, hvorvidt skader efter sundhedsvidenskabelige forseg med medicinsk udstyr —
efter ophavelsen af § 2, nr. 3, 1 komitéloven — fortsat er omfattet af klage- og erstatningsloven, finder
Sundheds- og Aldreministeriet, at det ber fremga udtrykkeligt af § 19, stk. 3, 1 klage- og erstatningsloven.

Efter Patienterstatningens faste praksis, anses universiteter og videregdende uddannelsesinstitutioner
under Uddannelses- og Forskningsministeriet som erstatningspligtige for skader, der paferes i forbindelse
med sundhedsvidenskabelige forseg, der foretages pa universiteter og videregaende uddannelsesinstitutio-
ner.

Det fremgar ikke af klage- og erstatningsloven, hvem der er erstatningspligtig for skader, der er opstaet
som folge af sundhedsfaglige forseg i regi af universiteter og videregdende uddannelsesinstitutioner under
Uddannelses- og Forskningsministeriet.
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Erstatningspligten for universiteter og andre statslige hgjere uddannelsesinstitutioner (nu videregdende
uddannelsesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsministeriet) fremgik tidligere af § 9, nr. 2,
1 lov nr. 367 af 6. juni 1991, om patientforsikring. Det fremgik af loven, at de driftsansvarlige for
institutioner, som foretog biomedicinske forsgg pd personer, uden at forseget indgik som led 1 diagnostik
eller behandling af personens sygdom, og driftsansvarlige for institutioner, som forestod vavs-, organ og
vaevsvaeskedonorvirksomhed, var erstatningsansvarlige for eventuelle skader.

Desuden har Patienterstatningen oplyst, at de igennem &arene altid har anset universiteterne som erstat-
ningspligtige for sundhedsvidenskabelige forseg, der udferes i regi af universiteter og videregédende
uddannelsesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsministeriet.

2.5.3. Den foresldede ordning

For at undga tvivl om, hvorvidt sundhedsvidenskabelige forseg med kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr er omfattet af patienterstatningsordningens dekningsomrade, foreslas det 1 § 19, stk. 3, 1. pkt.,
praciseret, at loven ogsé omfatter kliniske afprovninger af medicinsk udstyr.

Det betyder, at personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige forseg, herunder kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr, der ikke indgdr som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom, i
erstatningsretlig sammenhang sidestilles med patienter.

Det foreslas endvidere, at indsatte en udtrykkelig bestemmelse 1 klage- og erstatningsloven om, at
universiteter og videregdende uddannelsesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsministeriet er
erstatningspligtige for de skader, de paforer i forbindelse med sundhedsvidenskabelige forseg, der udferes
1 regi af universiteter og videregdende uddannelsesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsmini-
steriet.

Det foreslas derfor, at der i § 29, stk. 1, indsattes et nyt nr. 15, hvorefter de driftsansvarlige for
sundhedsvidenskabelige forseg, der udferes pd universiteter og videregaende uddannelsesinstitutioner
under Uddannelses- og Forskningsministeriet, er erstatningspligtige for eventuelle skader.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

3.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

Efter forslaget om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v. og @&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil
de regionale videnskabsetiske komitéer fremadrettet ikke skulle foretage den videnskabsetiske vurdering
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr. Det vil fremadrettet vaere de statslige videnskabsetiske
medicinske komitéer, der skal foretage den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr. De regionale videnskabsetiske komitéer vil dog fortsat skulle behandle ansegninger
om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der ikke vedrerer kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr, og forslaget @ndrer ikke pa organiseringen af det regionale videnskabsetiske komitésystem for
sd vidt angdr ansegninger om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der ikke vedrerer kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr.

De samlede udgifter i 2021 vedrerende videnskabsetiske vurderinger af afprevninger af medicinsk
udstyr skennes at udgere ca. 2,2 mio. kr. inklusiv etableringsomkostninger. Fra 2022 og frem skennes
udgifterne til videnskabsetiske vurderinger af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr at udgere ca. 2,0
mio. kr.

Den videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med medicinsk udstyr
1 regionerne er 1 dag delvist gebyrfinansieret via betaling fra ansegere. De ovrige udgifter er finansieret
over bloktilskuddet.

Som det fremgar af § 17 1 den foresldede lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af

2020/1 LSF 62 69



medicinsk udstyr m.v., foreslas det, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling
af ansegninger om en etisk udtalelse af en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, herunder udgifterne til
medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres
af omkostningsagte gebyrer. Gebyret fastsattes sdledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de
udgifter, den videnskabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse.

Gebyret skal fortsat opkraeves af brugerne af komitésystemet (dvs. ansggerne), dvs. af eksempelvis
private virksomheder, offentlige institutioner og forskningsinstitutioner m.v. I dag er der for sa vidt angér
gebyret til de regionale videnskabsetiske komitéer en mellemoffentlig aftale om, at der ikke betales gebyr
for forskningsprojekter, der anmeldes til en regional komité af institutioner, som samme region atholder
udgifterne til. Da staten atholder udgiften for de statslige videnskabsetiske medicinske komitéer, vil de
offentlige hospitaler fremover skulle betale et omkostningsagte gebyr, svarende til det gebyr, som betales
af private.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriet vurdering, at forslag om lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. og lovforslagets § 19 ikke vil have ekonomiske
konsekvenser for regionerne, selvom de offentlige institutioner fremover vil skulle betale et gebyr, der
skal vere omkostningsagte, fordi de regionale komitéer vil skulle overdrage opgaven vedrerende den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afpravninger til staten.

Forslaget vurderes ikke at have storre implementeringskonsekvenser for det offentlige, idet ansegninger
om godkendelse af kliniske afprevninger af medincinsk udstyr m.v. skal ske i medfer af de eksisterende
digitale ansegningsprocedurer til komitésystemet.

For sé vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning bemerkes det, at bestemmelserne 1
det samlede lovforslag er udarbejdet sé enkelt og klart som muligt. Det bemerkes endvidere, at forskeren
digitalt skal ansege om en videnskabsetisk udtalelse fra det videnskabsetiske komitésystem.

3.2. Medicinsk udstyr

Forslaget om @&ndring af lov om medicinsk udstyr vurderes at fa begrensede ekonomiske og implemen-
teringskonsekvenser for det offentlige.

Det vurderes, at indferelse af pligt for sundhedsinstitutioner til at udlevere implantatkort (med tilheren-
de oplysninger) ikke indebaerer gkonomiske og implementeringskonsekvenser for regionerne, da materia-
let bliver leveret klar til brug af fabrikanten og kan gives sammen med de allerede givne oplysninger 1
forbindelse med operationer m.v.

Forslaget har sdledes ingen omstillings- og driftskonsekvenser for kommuner og regioner og meget
begrensede konsekvenser for staten.

3.3. Styrkelse af habiliteten ved industrisamarbejde

Forslagene til styrkelsen af habiliteten ved industrisamarbejde samt Lagemiddelstyrelsens kontrol med
efterlevelse heraf medferer merudgifter i Legemiddelstyrelsen. Herudover forventer Legemiddelstyrel-
sen at f4 mindre merudgifter ved udvidelsen af tilknytningsordningen og reklameomradet vedrerende
okonomiske fordele til produkter uden et medicinsk formal. De samlede udgifter atholdes inden for
Lagemiddelstyrelsens gkonomiske ramme.

3.4. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

For sé vidt angar lovforslagets § 25, nr. 2, om @ndring af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet vurderes, at det vil medfere minimale ekonomiske konsekvenser for universiteterne og
de videregdende uddannelser under Uddannelses- og Forskningsministeriet.

Universiteterne og de videregdende uddannelser under Uddannelses- og Forskningsministeriet atholder
allerede 1 dag udgiften til erstatning og godtgerelse efter skader opstéet i1 forbindelse med sundhedsviden-
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skabelige forseg, herunder kliniske forseg med medicinsk udstyr, der udferes pé universiteterne og pd de
videregdende uddannelser under Uddannelses- og Forskningsministeriet.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

4.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

For sa vidt angér forslag om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v. og lovforslagets § 19 om @ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter vurderes det, at denne del af lovforslaget vil medfere ekonomiske konsekven-
ser for erhvervslivet i form af ggede gebyrer.

I dag betales et gebyr pd 5.303 kr. for anmeldelse af en klinisk afprevning af medicinsk udstyr og et ge-
byr pa 1.989 kr. for anmeldelse af @ndringer til en allerede godkendt afprevning til komitéen. Gebyrerne
er 1 dag ikke omkostningsagte, men finansierer kun delvist udgifterne for de regionale videnskabsetiske
komitéers sagsbehandling.

Det er fastsat i forordningen om medicinsk udstyrs artikel 111, at forordningen ikke bererer med-
lemsstaternes mulighed for at opkreve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen dog
pa betingelse af, at gebyret fastsettes pd en gennemsigtig made og pd grundlag af principperne om
omkostningsdekning.

Det foreslas derfor, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af anseg-
ninger om en etisk udtalelse af en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, herunder udgifterne til
medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres
af omkostningsagte gebyrer. Gebyret fastsattes sdledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de
udgifter, den videnskabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse. Det
betyder, at der vil ske en gebyrstigning for den videnskabsetiske behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr.

Det vurderes imidlertid samtidig, at forslaget vil medfere en mindre administrativ lettelse for erhvervs-
livet, idet ansegere fremadrettet vil modtage en samlet afgerelse fra Lagemiddelstyrelsen, hvori den
videnskabsetiske udtalelse indgar. Modsat 1 dag, hvor ansegeren modtager en afgerelse fra henholdsvis
Lagemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Sundheds- og ZAldreministeriet har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er
relevante for denne del af lovforslaget.

4.2. Lov om medicinsk udstyr

Det vurderes, at lovforslaget om @ndring af lov om medicinsk udstyr kun vil medfere begrensede
okonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Lovforslaget vurderes at fa begrensede administrative konsekvenser for erhvervslivet. Det vil vare en
administrativ lettelse for erhvervslivet, at de gaeldende regler om krav om distributerers og importerers
opbevaring af fakturaer skal ophaves med virkning fra 26. maj 2021 for medicinsk udstyr og 26. maj
2022 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det folger dog af forordningerne, at distributerer og
importerer efter anmodning fra en national kompetent myndighed skal kunne oplyse, hvem de pagel-
dende har leveret til, og hvem der har leveret til dem (mellem erhvervsdrivende og til sundhedsinstitu-
tioner og sundhedspersoner). Virksomhederne vil imidlertid efter forordningerne fa metodefrihed til at
dokumentere dette. Det kan f.eks. dokumenteres ved hjelp af fakturaer. De nye EU-regler indebarer,
at oplysningspligten galder 1 10 ar fra levering eller modtagelse af levering af almindeligt medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og at oplysningspligten gelder 1 15 ar for implantabelt
udstyr. Efter geeldende nationale regler skal distributerer og importerer opbevare kopi af fakturaer i 5 ar
regnet fra datoen for levering af udstyret og 1 15 ar regnet fra datoen for levering af implantabelt udstyr.
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Det forventes, at der fasts@ttes regler om registrering af danske importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formél, der er omfattet af bilag XVI 1 forordningen om medicinsk udstyr, da det
er nedvendigt af hensyn til markedsovervagning og forbrugersikkerhed. Importerer og distributerer vil
blive opkravet et registreringsgebyr, der svarer til registreringsgebyret for importerer og distributerer af
medicinsk udstyr, og et arsgebyr efter samme gebyrsatser, som galder for importererne og distributererne
af medicinsk udstyr 1 bekendtgerelse nr. 1749 af 21. december 2018 om gebyrer for importerer og distri-
buterer af medicinsk udstyr. Det fremgér af forordningen om medicinsk udstyr, at importerer af produkter
uden et medicinsk formal skal registreres 1 den felles europaiske database, EUDAMED. Bestemmelsen
om registrering af importerer finder dog forst anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har offent-
liggjort en meddelelse om, at databasen har opnéet fuld funktionsdygtighed i Den Europeiske Unions Ti-
dende. Regler om registrering af importerer af produkter uden et medicinsk formal og registreringsgebyr
vil, ligesom regler om registrering af importerer af medicinsk udstyr, blive ophavet, nir EUDAMED er
funktionsdygtig, og importerer skal registreres 1 den falles europaiske database. Fabrikanter af produkter
uden et medicinsk formal vil blive opkravet arsgebyr efter samme gebyrsatser som galder for fabrikanter
1 bekendtgerelse nr. 1748 af 21. december 2018 om gebyrer for medicinsk udstyr.

De samlede gkonomiske konsekvenser af gebyrerne vurderes at vare begrensede.

Det forventes ogsé, at der vil blive fastsat regler om krav om godkendelse af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr i klasse I, ikke-invasivt udstyr 1 klasse Ila og IIb, samt produkter uden et medicinsk
formdl 1 samme risikoklasser (bortset fra afprevninger af udstyr CE-market til det erklerede formal)
og at ansggerne skal betale gebyr for Laegemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om tilladelse til
klinisk afprevning, ansegninger om @ndring af en klinisk afprevning samt Lagemiddelstyrelsens tilsyn
og kontrol af godkendte kliniske afprevninger. Gebyrer for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
fremgér af bilag 6 1 bekendtgerelse nr. 1748 af 21. december 2018 om gebyrer for medicinsk udstyr.

Det forventes, at der vil blive fastsat regler om gkonomiske fordele, séledes at reglerne om ekonomiske
fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner i1 bekendtgerelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om rekla-
me mv. for medicinsk udstyr ogsé skal finde anvendelse ved reklame for produkterne uden et medicinsk
formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. De samlede ekonomiske konsekvenser for
erhvervslivet vurderes at veere meget begransede.

Det vurderes, at en udvidelse af reglerne om tilknytning til sundhedspersoner til ogsd at omfatte
virksomheder, der fremstiller, importerer og distribuerer produkterne uden et medicinsk formal i forord-
ningens bilag XVI, som er 1 risikoklasse Ila, IIb og III, kun vil medfere begrensede merudgifter for
virksomhederne.

De geldende regler om sprogkrav til markning og brugsanvisninger forventes viderefort, og der vil
derfor ikke vare ekonomiske konsekvenser for virksomhederne ved videreferelsen. Der kan forventes
merudgifter til opfyldelse af sprogkravet i forhold til implantatkort (med tilherende oplysninger), som
vurderes at vere af mindre omfang. Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at danske erhvervs-
drivendes udgifter til opfyldelse af sprogkravet (dansk) er begrensede, da opfyldelse af sprogkravet
ikke vil kraeve sarlig ekspertise for virksomhederne, og det er i ovrigt relativt fA og standardiserede
oplysninger, der skal vaere pa dansk.

Private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for sygehus-
vasenet, samt andre, der som led 1 udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, forventes pa
baggrund af lovforslaget som hidtil at skulle indberette handelser med medicinsk udstyr. Den samme
kreds vil fa en ny pligt til at indberette haendelser med produkter uden et medicinsk formal. Det vurderes,
at de samlede ekstraomkostninger for erhvervet til indberetning af handelser med produkter uden et
medicinsk formal vil vaere meget begransede.

Det vurderes, at indferelse af pligt for private sundhedsinstitutioner til at udlevere implantatkort (med
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tilherende oplysninger) ikke vil f4 ekonomiske og administrative konsekvenser, da materialet bliver
leveret klar til brug af fabrikanten.

Sundheds- og ZAldreministeriet har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er
relevante for denne del af lovforslaget.

5. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget indebarer ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljemeaessige konsekvenser
Lovforslaget indebaerer ingen miljemassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

De geldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr bliver aflest 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 ophavelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF (forordningen om medicinsk udstyr) og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medi cinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse
af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik).

Forordningen om medicinsk udstyr finder generelt anvendelse fra 26. maj 2021, og forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder generelt anvendelse fra 26. maj 2022.

I forordningen om medicinsk udstyr fastsettes det bl.a., at en klinisk afprevning skal underkastes
en videnskabelig og etisk gennemgang. Den etiske gennemgang skal foretages af en etisk komité i
overensstemmelse med national ret. De nermere regler for den etiske gennemgang er ikke direkte fastsat
1 forordningen om medicinsk udstyr. Det fremgar dog, at medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne
for den etiske komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i forordningen om
vurdering af ansegningen om tilladelse til en klinisk afprevning.

Med forslag om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v. fastsettes rammerne for den videnskabsetiske procedure og udtalelse om kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr, sdledes at disse er forenelige med procedurerne fastsat i forordningen om medicinsk
udstyr vedrerende vurdering af ansegningen om tilladelse til en klinisk afprevning.

Forordningen om medicinsk udstyr bererer ikke national ret om organiseringen, leveringen eller finan-
sieringen af sundhedstjenester, hvorfor det er muligt at viderefore en stor del af bestemmelserne 1 den
eksisterende lov om medicinsk udstyr. Det er pa den baggrund muligt at viderefere en stor del af bestem-
melserne 1 den eksisterende lov om medicinsk udstyr. Derfor kan en raekke nationale regler fastholdes,
f.eks. om indberetning af haendelser, om sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder og regler
om gkonomiske fordele og reklame.

Forordningerne giver derudover anledning til at justere og supplere dansk lovgivning om medicinsk
udstyr. Loven tilpasses, saledes at der ikke vil vere nationale regler, der strider mod EU-reglerne, som
f.eks. kravene om opbevaring af fakturaer vedrerende medicinsk udstyr, importerer og distributerer
har solgt til det danske marked. Derudover fastsattes nationale regler, der gor det muligt at anvende
EU-reglerne p& de punkter i forordningerne, hvor nationale regler er kraevet. Det drejer sig bl.a. om
sprogkrav til f.eks. brugsanvisninger, regler om Lagemiddelstyrelsens kontrol pd omradet og sanktioner
for overtreedelse af EU-reglerne.

For at styrke sikkerheden for patienter, forsegspersoner og brugere af produkter uden et medicinsk for-
mal fastsattes der nationale saerregler pa visse af de omrader, hvor der er hjemmel til det i forordningen
om medicinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen skal pa den baggrund bl.a. godkende kliniske afpravninger pd
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mennesker af laveller mellemrisikoudstyr og af udstyr uden medicinsk formél, og der fastsattes krav om,
at distributerer af udstyr uden medicinsk formal skal registreres hos Lagemiddelstyrelsen.

Forordningen om medicinsk udstyr giver mulighed for, at medlemsstaterne kan tillade oparbejdning
og genanvendelse af medicinsk udstyr til engangsbrug, hvis det sker i overensstemmelse med kravene
1 forordningens artikel 17 og eventuelle supplerende nationale regler. Fleksibiliteten i forordningen om
medicinsk udstyr udnyttes ved, at der etableres hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
om, at visse typer medicinsk udstyr beregnet til engangsbrug kan oparbejdes og genanvendes, hvis der
er onske om at kunne gore brug af en sddan ordning, og det vurderes at kunne forega pa en méde, hvor
det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne af hensyn til patientsikkerheden svarer til det oprindelig
udstyrs.

8. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 17. januar 2020 til den 17. februar 2020 veaeret sendt i
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alkohol og Samfund, Alzheimerforeningen, Amgros I/S, Angstforeningen, Ansat-
te Tandlegers Organisation, Astma-Allergi Forbundet, ATP, Bedre Psykiatri, Borneradet, Bornesagens
Fellesrad, Borns Vilkar, Center for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, Center for hjerneska-
de, Danish Care, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Lungeforening, Danmarks Optikerforening,
Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk
Epidemiologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab,
Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og personda-
tasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Neurologisk Selskab,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab
for Almen Medicin, Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin, Dansk Selskab for Kli-
nisk Farmakologi, Dansk Selskab for Palliativ Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dansk
Tandplejerforening, Dansk Tatover Laug, Dansk Transplantations Selskab, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Diakonhjem, Danske Fodterapeuter, Danske Fysiote-
rapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske
Universiteter, Danske Zldrerad, Datatilsynet, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden,
De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland, Demenskoordinatorer i Danmark, Den Danske
Dommerforening, Den Danske Dyrlegeforening, Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet,
Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjel-
land, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark, Depressionsforeningen, Det Centrale Han-
dicaprad, Det Etiske Rad, Det Sociale Netvark, Diabetesforeningen, DiaLab, Dignity — Dansk Institut
mod Tortur, Epilepsiforeningen, Ergoterapeutforeningen, Fagbevagelsens Hovedorganisation, Faglige
Seniorer, Farmakonomforeningen, FLOR, FOA, Forbrugerradet, Forbundet Kommunikation og Sprog,
Foreningen af Kommunale Social-, Forening af ledere for offentlig rusmiddelbehandling, Foreningen af
Kliniske Ditister, Foreningen af Platformsekonomi i Danmark, Forsikring & Pension, Foreningen af
Specialleger, Foreningen for Parallelimporterer af Medicin, Fareernes Landsstyre, GCP-enheden ved
Kebenhavns Universitet, GCP-enheden ved Odense Universitetshospital, GCP-enheden ved Aalborg og
Aarhus Universitetshospitaler, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen,
Horeforeningen, Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Lagemidler, Institut for Menneskeret-
tigheder, IT-Universitetet i Kebenhavn, Jordemoderforeningen, KL, Kostog Erneringsforbundet, Kristelig
Lageforening, Kraftens Bekaempelse, Kabenhavns Universitet, Landbrug & Fedevarer, Landsforeningen
af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsfor-
eningen Bern og Foraldre, Landsforeningen for ansatte i sundhedsfremmende forebyggende hjemmebe-
sog, Laegemiddelindustriforeningen, Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og
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selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Organisationen af Lagevidenskabelige Sel-
skaber, MEDCOM, Medicoindustrien, Muskelsvindfonden, National Videnskabsetiske Komité, Nomeco
A/S, Patienterstatningen, Naalakkersuisut (Grenlands Selvstyre), 3F, OCDForeningen, Patientforeningen 1
Danmark, Patientforeningen, Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Pharmakon, Psykiatrifon-
den, Polioforeningen, Praktiserende Lagers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Radiometer,
Retspolitisk Forening, Roskilde Universitet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Sam-
virkende Menighedsplejer, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpedagogernes Landsforbund,
Sundhed Danmark Foreningen af danske sundhedsvirksomheder, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer 1
Danmark, Syddansk Universitet, Tandleegeforeningen, Tandlegeforeningens Tandskadeerstatning, Tjelle-
sen Max Jenne A/S, Tolkebureauernes Brancheforening, Udviklingshemmedes Landsforbund, Ulykkes-
PatientForeningen, ViNordic, VIVE Det nationale forskningscenter for velferd, Yngre Leger, ZEldre
Sagen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

9. Sammenfattende skema

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

Det er Sundheds- og Aldremini-
steriets vurdering, at flytning af
kompetencen for den videnskabs-
etiske vurdering af kliniske af-
prevninger af medicinsk udstyr fra

Negative konsekvenser/merud-
gifter (hvis ja, angiv om-
fang/Hvis nej, anfor »Ingen«)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Lagemiddelstyrelsen forventer
at f4 mindre meromkostninger,
hvis tilknytningsordning og re-
klameomrédet udvides til pro-
dukterne uden et medicinsk for-

regionerne til staten ikke vil ha-
ve gkonomiske konsekvenser for
regionerne, selvom de offentlige
institutioner fremover vil skulle
betale et gebyr, der skal vaere
omkostningsagte, fordi de regio-
nale komitéer vil skulle overdra-
ge opgaven vedrgrende den viden-
skabsetiske vurdering af kliniske
afprovninger til staten.

mal. Udgifterne kan afholdes
inden for Leegemiddelstyrelsens
okonomiske ramme.

Flytning af kompetencen med
videnskabsetisk vurdering af kli
niske afprevninger af medicinsk
udstyr fra regionerne til staten
skennes at medfere merudgifter
for staten pa 2,0 mio. kr.

Implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og regio-
ner

Ingen

Meget begrensede konsekvenser
for staten.

Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet
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Det vurderes, at lovforslaget
vil medfeore begrensede samle-
de ekonomiske konsekvenser for
erhvervslivet.

Distributerer og importerer af
produkter uden et medicinsk for-
mal vil blive opkravet et re-
gistreringsgebyr og et arsgebyr
for markedsovervégning. Fabri-
kanter af produkter uden medi-
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cinsk formal vil blive opkrevet
arsgebyr.

Der forventes 1 medfer af lovfor-
slaget at blive fastsat regler om
videreforelse af krav om god-
kendelse af kliniske afprevnin-
ger af medicinsk udstyr 1 klas-
se 1 og, ikke-invasivt udstyr i1
klasse Ila og IIb, samt nyt krav
om godkendelse af kliniske af-
provninger af produkter uden
et medicinsk formél i1 samme
risikoklasser, bortset fra afprov-
ninger af udstyr CEmarket til
det erklerede formdl. Det inde-
baerer, at ansegerne skal beta-
le gebyr for Lagemiddelstyrel-
sens behandling af ansegninger
om tilladelse til klinisk afprev-
ning, anseggninger om &ndring
af en klinisk afpreovning samt
Lagemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol af godkendte kliniske af-
provninger.

Det vurderes, at en udvidelse af
reglerne om tilknytning til sund-
hedspersoner til ogsd at omfat-
te virksomheder, der fremstiller,
importerer og distribuerer pro-
dukterne uden et medicinsk for-
mal 1 forordningens bilag XVI,
som er 1 risikoklasse Ila, 1Ib og
III, kun vil medfere begraense-
de samlede merudgifter for virk-
somhederne.

Det vurderes, at flytning af kom-
petencen for den videnskabseti-
ske vurdering af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr fra
regionerne til staten, vil medfe-
re okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet 1 form af ogede ge-
byrer.




Det vurderes, at en udvidelse af
reglerne om tilknytning til sund-
hedspersoner til ogsd at omfat-
te virksomheder, der fremstiller,
importerer og distribuerer pro-
dukterne uden et medicinsk for-
mal i1 forordningens bilag XVI,
som er i risikoklasse Ila, IIb og
1, kun vil medfere begrensede
merudgifter for virksomhederne.

Administrative konsekvenser
for erhvervslive

Lovforslaget vurderes at {4 be-
grensede positive administrative
konsekvenser for erhvervslivet.

Det vil vere en administrativ let-
telse for erhvervslivet, at gelden-
de regler om krav om distribute-
rers og importerers opbevaring af
fakturaer ophaves med virkning
fra 26. maj 2021 for medicinsk
udstyr og 26. maj 2022 for medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det vil endvidere vere en admi-
nistrativ lettelse for erhvervslivet,
at ansggere fremadrettet vil mod-
tage en samlet afgorelse fra Lage-
middelstyrelsen, hvori den viden-
skabsetiske udtalelse indgér. Mod-
sat 1 dag hvor ansggeren modtager
en afgoarelse fra henholdsvis Le-
gemiddelstyrelsen og komitéen.

Lovforslaget vurderes at fa be-
grensede negative administrati-
ve konsekvenser for erhvervsli-
vet.

Det vurderes, at en udvidelse af
reglerne om tilknytning til sund-
hedspersoner til ogsa at omfat-
te virksomheder, der fremstiller,
importerer og distribuerer pro-
dukterne uden et medicinsk for-
mal, som er 1 risikoklasse Ila,
IIb og 111, kun vil medfere be-
greensede administrative konse-
kvenser for virksomhederne.

Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for borgerne
Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Der henvises til lovforslagets afsnit 7 om forholdet til EU-retten.

Er i strid med de fem princip-
per for implementering af er-
hvervsrettet EUregulering/Gar
videre end minimumskrav i
EU-regulering

JA

X

NEJ
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
I dag er den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr omfattet af
komitéloven. Forskningsprojekter med produkter uden et medicinsk formal er i dag ikke omfattet af
komitéloven.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § /, at loven finder anvendelse ved de videnskabsetiske medicinske
komitéers udtalelse om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formél
1 overensstemmelse med reglerne 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF med
senere &ndringer (herefter forordningen om medicinsk udstyr).

Efter artikel 2, nr. 45, i forordningen om medicinsk udstyr defineres en klinisk afprevning som en
systematisk afprevning, der involverer et eller flere mennesker, og som har til forméal at vurdere udstyrs
sikkerhed eller ydeevne.

Ved udstyr” forstds medicinsk udstyr, tilbehor til medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af forordningens bilag XVI, jf. artikel 1, stk. 4, i forordningen om medicinsk
udstyr.

Efter artikel 2, nr. 56, 1 forordningen om medicinsk udstyr defineres en etisk komité som et uathangigt
organ, som er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse med denne medlemsstats ret og bemyndiget
til at afgive udtalelser med henblik pa denne forordning under hensynstagen til laegmaends, navnlig
patienters eller patientorganisationers, synspunkter.

Det betyder, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr vil vare
omfattet af loven, der vil indeholde regler om den videnskabsetiske vurdering af klinisk afprevninger
af medicinsk udstyr og den videnskabsetiske vurdering af produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. For en nermere beskrivelse af de foresldede regler for den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afpravninger henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 12.

Det bemarkes i den forbindelse, at det folger af artikel 62, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr,
at den etiske gennemgang af en klinisk afprevning af medicinsk udstyr skal foretages af en etisk komité
1 overensstemmelse med national ret. Medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne for den etiske komités
gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i forordningen om medicinsk udstyr for
vurdering af ansegningen om tilladelse til en klinisk afprevning.

Til § 2
Det foreslds med bestemmelsen i § 2 at fastsatte en raekke definitioner pd, hvad man 1 loven forstér ved
forskellige termer.

Det foreslds i § 2, nr. I, at der ved forordningen om medicinsk udstyr forstds: Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

Det betyder, at nar der i loven anvendes definitionen “forordningen om medicinsk udstyr” henvises
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

Det foreslds 1 § 2, nr 2, at der ved sponsor forstds: En person, et firma, en institution eller en
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organisation, der pétager sig ansvaret for igangsatning, ledelse og organisering af finansieringen af den
kliniske afprevning.

Den foresldede definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 49, i forordningen om medicinsk udstyr
og komitélovens § 2, nr. 6.

Det foreslds 1 § 2, nr. 3, at der ved investigator forstas: En person, der er ansvarlig for gennemforelsen af
en klinisk afprevning pé et klinisk afprevningssted.

Den foresldede definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 54, i forordningen om medicinsk udstyr
og komitélovens § 2, nr. 7.

Det foreslds 1 § 2, nr. 4, at der ved samtykke forstds: En forsegspersons utvungne og frivillige tilkende-
givelse 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,
ndr det drejer sig om mindrearige og forsegspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke
fra deres retligt udpegede reprasentant til at inddrage dem 1 den kliniske afpravning.

Den foreslaede definition svarer til artikel 2, nr. 55, 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas 1 § 2, nr. 5, at der ved retligt udpeget reprasentant forstas: En fysisk eller juridisk person
eller myndighed eller et organ, som i henhold til geeldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret
samtykke pd vegne af en forsegsperson (stedfortredende samtykke), som er uden handleevne eller
mindredrig.

Definitionen “retligt udpeget reprasentant” er ikke narmere defineret i forordningen om medicinsk
udstyr. Den foreslaede definition svarer dog til § 2, nr. 5, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg
med legemidler.

Det foreslds 1 § 2, nr. 6, at der ved forsegsverge forstds: En lege, som er uathengig af investigators
interesser og af interesser 1 den kliniske afprevning i evrigt, og som kan give stedfortredende samtykke
pa forsegspersonens vegne til deltagelse 1 en klinisk afprevning, og som har til opgave at varetage
forsegspersonens interesser.

Efter bestemmelsen er forsggsvaergen en lege, som er uathengig af investigators interesser og af inte-
resser 1 den kliniske afprevning i evrigt. Forsegsvaergen vil skulle vaere en leege, som ud fra sit kendskab
til det faglige omrade for den kliniske afprevning har grundlag for at give samtykke pd baggrund af
information om den konkrete afprevning og forsegspersonens tilstand, herunder til de fordele og risici,
som fremgdr af informationsmaterialet til den godkendte afprevning.

Det forudsettes sdledes, at leegen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til afprevnin-
gens indhold, og at leegen pd baggrund af sin fagkundskab vurderer det forsvarligt, at en forsegsperson
uden handleevne deltager i1 forskningsprojektet.

Der mé ikke vare personsammenfald mellem laegen, som udger forsegsvaergen, og den investigator
(den ansvarlige for den praktiske gennemferelse af afprevningen pa et afprevningssted), som ensker
forsegspersonens deltagelse i1 en klinisk afprovning. Forsegsvaergen vil efter bestemmelsen skulle vere
uafhangig af investigators interesser og af interesser 1 den kliniske afprevning i evrigt. Forsegsvargen vil
skulle varetage forsegspersonens interesser.

En uvildig lege vil siledes skulle hentes blandt en for forskningsprojektet udenforstdende laege, der
ikke tidligere har deltaget 1 eller fremover vil skulle deltage 1 det forsk ningsprojekt, som forsegspersonen
onskes inddraget 1. Det ber endvidere undgés, at leegen befinder sig i et over-/underordnelsesforhold til
investigator.

Den foreslaede definition svarer til definitionen i komitélovens § 2, nr. 16.
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Til § 3
Det foreslas med bestemmelsen i § 3, at sundheds- og eldreministeren nedsetter videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Definitionen af en videnskabsetisk komité er fastsat i artikel 2, nr. 56, 1 forordningen om medicinsk
udstyr. Efter artikel 2, nr. 56, i forordningen om medicinsk udstyr defineres en etisk komité som et
uafhangigt organ, som er nedsat i en medlemsstat 1 overensstemmelse med denne medlemsstats ret og
bemyndiget til at afgive udtalelser med henblik pad denne forordning under hensynstagen til laegmaends,
navnlig patienters eller patientorganisationers, synspunkter.

De videnskabsetiske medicinske komitéer vil skulle nedsattes som uathaengige myndigheder, der place-
res organisatorisk under Sundheds- og ZAldreministeriet, pd samme made som National Videnskabsetisk
Komité (NVK). Sekretariatsbetjeningen forventes at blive varetaget af Fallessekretariatet for Det Etiske
Ré&d og National Videnskabsetisk Komité, som har indgdende erfaring med forberedelse af den viden-
skabsetiske vurdering af ansegninger, der omfatter serlige komplekse omrader.

Der henvises til afsnit 2.1.2.2 1 de almindelige bemarkninger for en nermere begrundelse for nedset-
telse af statslige specialiserede medicinske komitéer. Det bemarkes, at de videnskabsetiske medicinske
komitéer vil vaere identiske med de statslige specialiserede videnskabsetiske laegemiddelkomitéer, som
skal nedsattes 1 medfer af § 6 1 lov nr. 620 af 8. juni om kliniske forseg med leegemidler.

Til § 4
Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. I, at en videnskabsetisk medicinsk komité bestar af 8
medlemmer, der udpeges pa felgende méde: 1) sundheds- og @ldreministeren udpeger formanden for
komitéen, 2) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra de enkelte re-
gionsrad, 3) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra organisationer,
der repraesenterer patienter.

Det betyder, at en videnskabsetisk medicinsk komité vil besta af 8 medlemmer. I lyset af de skarpede
tidsfrister 1 forordningen om medicinsk udstyr for vurdering af ansegninger om kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr, vurderes det bl.a., at det er hensigtsmassigt, at de videnskabsetiske medicinske
komitéer har en begranset storrelse for at sikre, at komitéernes medlemmer har mulighed for at medes og
foretage en felles vurdering inden for de givne tidsfrister.

Sundheds- og @®ldreministeren skal efter bestemmelsen udpege formanden for komitéen. Formanden
skal ifelge den foreslaede § 4, stk. 2, vaere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning med henblik
pa at sikre, at formanden har tilstraeekkelig faglig indsigt til at kunne vurdere projekterne.

Fem medlemmer skal efter bestemmelsen udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstilling fra
de enkelte regionsrad. Det er herved hensigten at sikre, at de nye videnskabsetiske medicinske komitéer
har en regional forankring. Sundheds- og @ldreministeren vil ved udpegningen have ansvaret for, at de
videnskabsetiske medicinske komitéer pa baggrund af de regionale indstillinger sammensattes, sa de kan
varetage opgaverne efter lovforslaget pd kvalificeret vis. Ved regionernes indstilling af medlemmer til
komitéerne bor der leegges vagt pa, at kompetencer inden for og erfaring med etiske vurderinger vil vare
en hensigtsmassig kompetence 1 de enkelte komitéer.

To medlemmer skal efter bestemmelsen udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra
organisationer, der repraesenterer patienter. Den videnskabsetiske vurdering af ansegninger om kliniske
afprovninger af medicinske udstyr skal i medfer af preambel 65 i forordningen om medicinsk udstyr
ske under hensyntagen til patienters eller patientorganisationers synspunkter. Forordningen om medicinsk
udstyr stiller ikke krav til omfanget af patientreprasentanters inddragelse.

Den foresldede bestemmelse vurderes derfor at vaere i overensstemmelse med forordningen om medi-
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cinsk udstyr. Det er hensigten, at bl.a. Danske Patienter vil skulle indstille medlemmer. Dette vil sikre, at
der vil kunne udpeges to medlemmer, der kan repraesentere mange forskellige typer af patienter.

Det forudsattes med lovforslaget, at det bdde ved indstilling og udpegning af medlemmer til komitéerne
sikres, at dette sker i overensstemmelse med ligestillingslovens principper om ligestilling af meend og
kvinder. Hvis der skal stilles forslag om flere medlemmer, skal der i overensstemmelse hermed foreslas
lige mange kvinder og mand. Kun hvor der foreligger s@rlige grunde, vil principperne i ligestillingsloven
kunne fraviges, for eksempel hvor krav om en sarlig fagkundskab efter en konkret vurdering udelukker
en ligelig konssammensatning.

Bade ved indstilling og udpegning af medlemmer til komitéerne skal der leegges veegt pa, at kompeten-
cer inden for og erfaring med etiske vurderinger vil vaere en hensigtsmessig kompetence 1 de enkelte
komitéer.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 2, at formanden skal vere aktiv inden for sundhedsvidenska-
belig forskning.

Det betyder, at en person alene vil kunne vare formand, hvis vedkommende er aktiv inden for
sundhedsvidenskabelig forskning. Begrebet aktiv betyder, at formanden 1 en vis udstrekning skal vare
involveret 1 og have kendskab til sundhedsvidenskabelig forskning. Det er dog ikke en betingelse, at
formanden udelukkende beskaftiger sig med sundhedsvidenskabelig forskning. Hensigten med forslaget
er at sikre, at formanden har tilstreekkelig faglig indsigt til at kunne vurdere forskningsprojekterne.

Det foreslds med bestemmelsen i § 4, stk. 3, at det enkelte regionsrads indstillinger efter stk. 1, nr.
2, skal bestd af henholdsvis en leegperson og en person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig
forskning. Den indstillede person, der er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal vare
indstillet af relevante forskningsfaglige fora.

Det betyder, at den enkelte region skal indstille henholdsvis en lagperson og en person, som er
aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning, samt at indstillingen af den person, der er aktiv inden
for sundhedsvidenskabelig forskning, skal ske efter indstillinger til de enkelte regionsrad fra relevante
forskningstaglige fora.

Et legmedlem ma ikke have aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne, ligesom et legmedlem ikke
ma have en sundhedsvidenskabelig uddannelse (cand. med., cand. odont. o. lign.). Hvorvidt personer med
andre uddannelser, herunder sundhedsuddannelser, der som udgangspunkt ikke er sundhedsvidenskabeli-
ge, kan udpeges som legmedlemmer, ma bero pa, om de er ansat i sundhedsvasenet. Dermed vil det
efter lovforslaget vaere muligt at indstille personer som leegmedlemmer, selvom de har sundhedsfaglig
uddannelse, under forudsatning af, at de pageldende ikke aktuelt er tilknyttet sundhedsprofessionerne,
f.eks. 1 kraft af en ansettelse. For eksempel vil en social- og sundhedsassistent, der ikke l&engere er ansat
inden for sundhedsvasenet, medicoindustrien m.v., kunne vaere legmedlem.

At en person skal vaere aktiv inden for videnskabelig forskning betyder, at personen 1 en vis udstrekning
skal vere involveret 1 og have kendskab til videnskabelig forskning. Hensigten med forslaget er at sikre,
at personen har en faglig indsigt i forskningsprojekterne.

Det bemarkes, at der ud over indstillingen fra de forskningsfaglige fora ikke stilles krav om ovrige
serlige kompetencer, eksempelvis sarlige specialer m.v. i komitéerne. Der vil dog, i det omfang det er
muligt, kunne udpeges personer fra forskningsfora med sarlige kompetencer, som vil vaere nedvendige i
forbindelse med visse ansegninger — som for eksempel padiatri, nar afprevningen involverer bern. Nar de
nedvendige kompetencer ikke er til stede blandt medlemmerne i komitéerne, forudsattes det, at der efter
behov indhentes ekspertudtalelser.

Der henvises til bemerkningerne til den foreslaede § 4, stk. 10, for en nermere beskrivelse af, hvad der
menes med relevante forskningsfaglige fora.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 4, at det ved udpegningen skal sikres, at en videnskabsetisk
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medicinsk komité ud over formanden har 4 legpersoner og 3 medlemmer, der er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning.

Det betyder, at der i de enkelte videnskabsetiske medicinske komitéer, der efter den foreslaede stk. 1,
bestar af 8 medlemmer, skal vere 4 lagpersoner og 4 personer, inkl. formanden, der er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning.

Det bemarkes, at det 1 forbindelse med behandlingen af ansegninger om kliniske afprevninger efter
reglerne 1 national ret vil vaere hensigtsmaessigt, at der er et tilstreekkeligt antal personer 1 komitéerne med
faglige kompetencer med henblik pa, at komitéen vil kunne foretage en vurdering af den videnskabelige
metode m.v. inden for de korte tidsfrister, som folger af loven. Med kravet om legmedlemsreprasentation
tilstreebes imidlertid samtidig at sikre en nuanceret debat, idet legmedlemmer vil kunne bidrage med
synspunkter uathengig af andre interesser. En ligelig fordeling af legpersoner og personer, som er
aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, skal dels sikre, at vurderingerne kvalificeres ud
fra generelle etiske betragtninger samtidig med, at de forskningsmaessige perspektiver inddrages i den
videnskabsetiske vurdering. Hermed sikres en balance mellem synspunkter fra henholdsvis forskere og
mere “almengyldig” side — og dermed en ligevaerdig balance i de vurderinger og synspunkter, der skal
danne grundlag for den enkelte komités udtalelser.

Det bemerkes, at sundheds- og @ldreministeren ved udpegningen af medlemmer til de videnskabsetiske
medicinske komitéer skal sikre, at personer, der validerer og vurderer ansegninger om kliniske afprevnin-
ger, ikke har interessekonflikter inden for medicoindustrien, som kan pévirke deres upartiskhed, jf. den
foreslédede § 16, hvortil der henvises.

Det foreslds med bestemmelsen 1 § 4, stk. 5, at en videnskabsetisk medicinsk komité selv valger sin
nastformand blandt de udpegede medlemmer.

Det betyder, at komitéen selv udpeger sin nastformand. Nastformanden skal velges blandt de udpege-
de medlemmer i komitéen, men ellers stilles der med lovforslaget ikke yderligere krav. Det bemarkes, at
dette overordnet er pd linje med, at National Videnskabsetisk Komité, jf. komitélovens § 38, stk. 7, selv
valger sin nestformand, og at de regionale komitéer i medfer af komitélovens § 36, stk. 3, selv valger
deres naestformend blandt de udpegede legmedlemmer.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 4, stk. 6, at en videnskabsetisk medicinsk komité¢ kan nedsatte
underudvalg, som varetager komitéens opgaver.

Det betyder, at en videnskabsetisk medicinsk komité, hvis komitéen finder behov herfor, vil kunne
vaelge at nedsatte underudvalg, som varetager komitéens opgaver.

Det vil kunne vare relevant med et underudvalg, nar dette er begrundet i1 sagsprocesser, som indebearer
korte frister, eller hvis det omhandler sarlige sagstyper, hvor de pagaldende medlemmer i et underudvalg
har en s@rlig kompetence. Eksempelvis vil forskningsaktive medlemmer med peadiatrisk baggrund kunne
danne et underudvalg sammen med en leegperson, nar det drejer sig om padiatriske kliniske afprevninger,
hvor der kraves en hurtig behandling.

Den foresldede bestemmelse skal bl.a. ses i sammenhang med tidsfristerne fastsat i forordningen om
medicinsk udstyr, hvorefter organiseringen af inddragelsen af etiske komitéer skal ske inden for de frister
for tilladelse til den kliniske afprevning, der er fastsat i forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 7, at de videnskabsetiske medicinske komitéer udarbejder et
feelles forslag til forretningsorden, der godkendes af sundheds- og ®ldreministeren.

Det betyder, at de videnskabsetiske medicinske komitéer efter lovforslaget skal udarbejde et felles
forslag til forretningsorden, der efterfelgende skal godkendes af sundheds- og @ldreministeren, for komi-
téerne kan udstede den felles forretningsorden.

Ved godkendelsen vil sundheds- og @ldreministeren skulle laegge vaegt pa, om udkastet er i overens-
stemmelse med intentionerne bag forordningen om medicinsk udstyr og loven, samt om udkastet 1 gvrigt
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medvirker til ensartethed 1 sagsbehandlingen 1 de videnskabsetiske medicinske komitéer. Det forudsettes,
at der 1 forretningsordenen bl.a. fastsattes regler om beslutningsdygtighed, brug af suppleanter, sagsbe-
handlings- og afgerelsesprocedurer, brug af sagkyndig bistand og andre vasentlige forhold vedrerende
komitéens virke.

Forretningsordenen vil forst kunne treede i kraft efter godkendelse af sundheds- og @ldreministeren.

Det bemarkes, at forslaget er pa linje med geldende ret, hvor de regionale komitéer udarbejder en
forretningsorden, der skal godkendes af National Videnskabsetisk Komité, jf. komitélovens § 36, stk. 4,
og National Videnskabsetisk Komité skal udarbejde en forretningsorden, der skal godkendes af sundheds-
og @ldreministeren, jf. komitélovens § 38, stk. 8.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 4, stk. 8, at de videnskabsetiske medicinske komitéers medlemmer
udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene galdende valgperiode. De medlemmer, der
beskikkes med virkning fra den 26. maj 2021, beskikkes til og med den 16. november 2021. Genudpeg-
ning af medlemmer kan ske to gange, idet de medlemmer, der beskikkes efter 2. pkt., dog kan genudpeges
tre gange. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne.

Det betyder, at komitéernes medlemmer vil blive udpeget for 4 &r ad gangen, hvilket svarer til den for
regionsradene gaeldende valgperiode. Udpegning af medlemmerne for en firearig periode vil siledes ske
efter samme kadence som valgperioden for de regionale rad.

Den forste beskikkelsesperiode vil dog efter forslaget labe fra lovens ikrafttreeden den 26. maj 2021 og
frem til den 16. november 2021, hvor der naste gang afholdes valg til regionsradene.

Der vil efter bestemmelsen alene kunne ske genudpegning af medlemmer to gange, idet de medlemmer,
der beskikkes for perioden fra den 26. maj 2021 til den 16. november 2021, dog vil kunne genudpeges
tre gange. Et medlem vil sdledes, medmindre vedkommende har vaeret beskikket fra den 26. maj 2021 til
den 16. november 2021, alene kunne udpeges for to perioder 1 alt, og dette uathaengig af, om perioderne
eksempelvis ligger 1 forlengelse af hinanden eller med ars mellemrum.

Der vil desuden efter bestemmelsen kunne udpeges suppleanter til de videnskabsetiske medicinske
komitéer. Komitéernes forretningsorden ber, jf. bemaerkningerne til den foreslédede § 4, stk. 7, indeholde
retningslinjer for komitéernes brug af suppleanter. Der er med forslaget ikke forudsat et maksimum for
antallet af gange, en person vil kunne udpeges som suppleant for medlemmer af de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Det betyder, at komitéernes medlemmer vil blive udpeget for 4 &r ad gangen, hvilket svarer til den for
regionsradene geldende valgperiode.

Udpegning af medlemmerne for en firedrig periode vil saledes ske efter samme kadence som valgperio-
den for de regionale rad, jf. dog med en overgangsperiode i forbindelse med regionsvalg, som nermere
beskrevet nedenfor i den foreslaede § 4, stk. 9.

Det betyder desuden, at der vil kunne udpeges suppleanter til de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer. Komitéernes forretningsorden ber, jf. bemerkningerne til den foresldede § 4, stk. 7, indeholde
retningslinjer for komitéernes brug af suppleanter. Der er med forslaget ikke forudsat et maksimum for
antallet af gange, en person vil kunne udpeges som suppleant for medlemmer af de videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Det bemerkes, at forslaget er pé linje med geldende ret, hvor medlemmerne i de regionale komitéer
og National Videnskabsetisk Komité kan udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsrddene
geldende valgperiode, samt at genudpegning af medlemmerne kan ske to gange, ligesom der kan udpeges
suppleanter for medlemmerne, jf. komitélovens § 36, stk. 5, og § 38, stk. 9.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 4, stk. 9, at en afgdende videnskabsetisk medicinsk komité fortsaetter
sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og en ny videnskabsetisk medicinsk komité er konstitueret.
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Det betyder, at den afgdende komité vil skulle fortsatte sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og
den nye komité er konstitueret. Den afgédende komité vil saledes skulle fortsatte sit virke 1 overgangspe-
rioden fra et regionalradsvalg og frem til en nyudnaevnt komité har konstitueret sig. Herved sikres det,
at de videnskabsetiske medicinske komitéer er funktionsdygtige ogsa i perioden umiddelbart efter et valg
og nyudpegning, hvilket er nedvendigt for, at komitéen vil kunne overholde forordningen om medicinsk
udstyr og denne lovs frister for behandling af udtalelser.

Den nye videnskabsetiske medicinske komité behandler fra dennes indtreeden alle sager. De tidligere
medlemmer deltager ikke lengere i meder, og séfremt der er sager, der skal genbehandles, eller tilleg
eller lignende, som skal vurderes, vil det vere den nyudpegede komité, der tager over og behandler
sagerne.

Forslaget er pa linje med geeldende ret, hvor den afgdende regionale videnskabsetiske komité og den
nationale komité fortsaetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den nye regionale videnskabse-
tiske komité eller nationale komité er konstitueret, jf. komitélovens § 36, stk. 6, og § 38, stk. 10.

Det foreslds med bestemmelsen i § 4, stk. 10, at bemyndige sundheds- og @&ldreministeren til at fastsette
narmere regler om, hvilke fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf. stk. 3.

Det betyder, at sundheds- og @ldreministeren i1 bekendtgerelse vil kunne fastsatte nermere regler om,
hvilke fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf. den foreslaede § 4, stk. 3.

Bemyndigelsesbestemmelsen forventes udnyttet til at fastsaette regler om, at kompetencen til at indstille
personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som medlemmer af de viden-
skabsetiske medicinske komitéer, placeres hos de sundhedsvidenskabelige, forskningsfaglige fora ved
Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet. Der forventes
fastsat regler om, at indstillingsretten overgar til Det Frie Forskningsrdd og Det Strategiske Forskningsrad
i forening, hvis et eller flere af de ovenstdende nevnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at
indstille personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som medlemmer af de
videnskabsetiske medicinske komitéer, eller hvis et eller flere af disse fora nedlaegges eller pa anden vis
ophearer.

Forslaget er pa linje med galdende ret, hvor komitélovens § 36, stk. 7, er udmentet pd samme méide i
bekendtgerelse nr. 178 af 28. februar 2012 om indstilling af forskningsaktive medlemmer til de regionale
videnskabsetiske komiteer og vederlag til medlemmer af de regionale videnskabsetiske komitéer.

Den foresldede metode for udpegning af medlemmer til de videnskabsetiske medicinske komitéer
tilsigter at kvalificere den sundhedsfaglige og forskningsfaglige reprasentation i komitéerne.

Til§ 5

Det foreslds med bestemmelsen 1 § 5, stk. I, at hvis det 1 en videnskabsetisk medicinsk komité eller
et underudvalg nedsat 1 medfer af § 4, stk. 6, ikke er muligt at opnd enighed om bedommelsen af en
ansegning eller andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr eller denne lov, treffer komitéen
beslutning herom ved afstemning, jf. dog stk. 3. En videnskabsetisk medicinsk komités beslutning om
udtalelse traeffes pa baggrund af indstillinger fra et kvalificeret flertal af medlemmerne 1 komitéen, jf. dog
stk. 2. Ved stemmelighed er formandens eller i tilfeelde af formandens forfald nastformandens stemme
afgerende.

Det betyder, at hvis det i en videnskabsetisk medicinsk komité eller et underudvalg ikke er muligt at
opné enighed om bedemmelsen af en ansegning eller andre forhold efter forordningen om medicinsk
udstyr eller lov om videnskabsetisk vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., vil den
pageldende komité skulle treeffe beslutning om udtalelsen ved afstemning. Komitéens beslutning traeffes
pa baggrund af indstillinger fra et kvalificeret flertal af medlemmerne i komitéen, hvilket betyder, at
formanden eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden skal vere en del af flertallet, jf. den fore-

2020/1 LSF 62 84



sldede § 5, stk. 2. Ved stemmelighed er formandens eller i tilfelde af formandens forfald nastformandens
stemme afgorende.

Ved udtalelser om kliniske afprovninger gaelder dette for eksempel, nar komitéen vil skulle foretage
en bedommelse af den fremlagte dokumentation, herunder et informeret samtykke fra forsegspersoner-
ne. Eftersom komitéen vil skulle treeffe endelig beslutning om en positiv udtalelse inden for de snavre
tidsfrister 1 forordningen om medicinsk udstyr, skal betingelserne for den positive udtalelse vare tilstraek-
kelig konkrete til, at ansgger selv vil kunne tilrette materialet. Dette forudsetter, at komitéen vil kunne na
frem til betingelser, som direkte vil kunne effektueres af ansgger uden fornyet bedemmelse.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 5, stk. 2, at formanden eller i tilfelde af formandens forfald
nastformanden skal vare en del af flertallet, nar en videnskabsetisk medicinsk komité afgiver udtalelse i
sager om godkendelse af en klinisk afprevning.

Det betyder, at formanden eller i tilfeelde af formandens forfald nastformanden altid vil skulle vaere
en del af flertallet, nir komitéen afgiver udtalelse i sager om godkendelse af en klinisk afprevning — og
derved har en vetoret. Formanden eller i tilfeelde af formandens forfald nastformanden tilleegges saledes
eksempelvis efter lovforslaget kompetence til at bremse en klinisk afprevning, som formanden ikke finder
lever op til kravene i forordningen om medicinsk udstyr eller i lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Det bemerkes, at bestemmelsen svarer til komitélovens § 24, stk. 2, hvor formanden eller i tilfzelde af
formandens forfald nastformanden er tillagt en tilsvarende vetoret.

Det foreslas med bestemmelsen i § 5, stk. 3, at formanden eller i tilfelde af formandens forfald
nastformanden for en videnskabsetisk medicinsk komité pd komitéens vegne kan afgive udtalelse i
ansggninger, der ikke giver anledning til tvivl, jf. bestemmelsens /. pkt. Formanden eller i tilfeelde af for-
mandens forfald nestformanden kan desuden i ansggninger om udtalelse om kliniske afprevninger eller
andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr eller denne lov afgive en udtalelse pad komitéens
vegne, ndr 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, jf. bestemmelsens
2. pkt.

De almindelige forvaltningsretlige principper finder anvendelse 1 forhold til delegation til formanden
(eller 1 dennes forfald nastformanden). Det indeberer bl.a., at der ikke vil kunne ske delegation til
formanden eller nastformanden for sa vidt angar beslutninger, som er praksisdannende, eller som bryder
med eller @ndrer den videnskabsetiske medicinske komités hidtidige praksis. Derudover vil der ikke
kunne ske delegation 1 sddant et omfang, at den videnskabsetiske medicinske komité reelt overflodiggeres
1 relation til behandlingen af ansegninger om kliniske afprevninger eller andre forhold efter forordningen
om medicinsk udstyr eller denne lov.

Bestemmelsens 1. pkt. indeberer, at formanden (eller nastformanden) for en videnskabsetisk medicinsk
komité pa komitéens vegne efter bestemmelsens 1. pkt. kan afgive udtalelse i ansegninger, der ikke giver
anledning til tvivl. Denne befojelse vil kunne anvendes i ukomplicerede og rutinemeessige sager. Der
vil 1 forretningsordenen inden for lovens rammer kunne fastsattes narmere regler om, hvilke typer
af beslutninger som ikke findes at give anledning til tvivl, jf. den foresldede § 4, stk. 7. Komitéerne
fastlegger 1 forretningsordenen retningslinjer for kompetence til beslutning 1 tilfelde af formandens
forfald.

Bestemmelsens 2 pkt. indeberer, at formanden (eller naestformanden) 1 ansggninger om kliniske af-
provninger vil kunne afgive udtalelse pd komitéens vegne, ndr det vurderes nedvendigt af hensyn til
forsegspersonernes sikkerhed, savel som 1 sager, der ikke giver anledning til principielle overvejelser, af
hensyn til overholdelse af tidsfristerne i lovgivningen.

Formandens (eller nastformandens) mulighed for alene at afgive udtalelse pa vegne af komitéen af
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hensyn til forsegspersonernes sikkerhed vil eksempelvis kunne anvendes 1 situationer, hvor et medicinsk
udstyr efter den kliniske afprovnings igangsattelse viser sig at vare til fare for forsegspersonerne.

Formanden (eller nastformanden) vil af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i loven alene kunne afgi-
ve udtalelse pd vegne af komitéen, hvis sagen ikke giver anledning til principielle overvejelser. Udtalelser
af principiel karakter vil séledes skulle afgives af den samlede komité. Formanden (eller nastformanden)
vil eksempelvis kunne afgive udtalelse vedrerende underretninger om afprevninger efter artikel 74, stk. 1,
i forordningen om medicinsk udstyr — 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
geldende i forhold til at bedemme sponsors fremsendelse af supplerende oplysninger efter forordningens
artikel 70, stk. 6, hvor der er i dage til at bedemme de supplerende oplysninger.

Det foreslds med bestemmelsen 1 § 5, stk. 4, at er udtalelsen afgivet af formanden eller i tilfeelde af for-
mandens forfald naestformanden, orienteres den videnskabsetiske medicinske komités gvrige medlemmer
snarest muligt herefter om udtalelsen.

Det betyder, at hvis formanden eller i tilfelde af formandens forfald nastformanden afgiver udtalelse
i en sag uden inddragelse af de ovrige medlemmer af den videnskabsetiske medicinske komité, vil
de ovrige medlemmer af komitéen snarest muligt herefter skulle orienteres om udtalelsen. Hensigten
med bestemmelsen er at sikre, at komitéens evrige medlemmer vil kunne folge udviklingen af praksis
pa omradet. De ovrige medlemmer vil efter lovforslaget skulle orienteres inden for rimelig tid. Som
udgangspunkt afgiver en videnskabsetisk medicinsk komité udtalelser og varetager evrige opgaver ved
meder, herunder virtuelle meder, men kommunikation mellem komitéens medlemmer, herunder 1 et
underudvalg, vil ogsa kunne finde sted pa anden vis, f.eks. ved skriftlig elektronisk kommunikation.

Til§ 6
Det foreslds med bestemmelsen 1 § 6, stk. I, at de videnskabsetiske medicinske komitéer folger
forskningsudviklingen inden for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk
formal og generelt pa sundhedsomradet og virker for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som
udviklingen kan medfere i forhold til sundhedsveasenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljoer.

Det betyder, at de videnskabsetiske medicinske komitéer palaegges et medansvar for at folge forsknings-
udviklingen og virke for forstielsen af de etiske problemstillinger inden for kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Den foresldede bestemmelse svarer til den galdende § 33, stk. 1, 1 komitéloven, som fastsatter, at de
regionale videnskabsetiske komitéer vil skulle folge forskningsudviklingen pa sundhedsomrddet og virke
for forstdelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere 1 forhold til sundhedsvasenet
og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 6, stk. 2, at de videnskabsetiske medicinske komitéer aktivt skal
samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og internationale myndigheder og
organisationer m.v.

Det betyder, at de videnskabsetiske medicinske komitéer, som en del af det samlede komitésystem,
ud over at samarbejde med Laegemiddelstyrelsen, ogsd vil skulle samarbejde med eksempelvis Det
Etiske Rad, Datatilsynet, Forskningsradene m.fl. Samarbejdet vil typisk omfatte overordnede og generelle
problemstillinger og temaer. Der er ikke efter lovforslaget fastsat formelle krav til samarbejdet, som
dermed vil kunne tilpasses efter behov.

Den foresldede bestemmelse svarer til komitélovens § 33, stk. 2, hvor komitésystemet aktivt skal
samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og internationale myndigheder og
organisationer m.v.
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Tilg 7
Det foreslds med bestemmelsen i § 7, stk. 1, at stedfortreedende samtykke pd vegne af mindredrige
forsegspersoner skal afgives af foreldremyndighedens indehaver, jf. dog § 8, stk. 1.

Det betyder, at et stedfortredende samtykke pa vegne af mindrearige forsegspersoner til deltagelse 1 en
klinisk afprevning vil skulle afgives af foreldremyndighedens indehaver, medmindre forsegspersonen er
fyldt 15 ar og endnu ikke er myndig. I s fald vil samtykket skulle afgives af bade foreldremyndigheds-
indehaveren og den mindreérige, jf. den foreslaede § 8, stk. 1.

Det er fastsat i artikel 2, nr. 55, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at et informeret samtykke defineres
som en forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i 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 ndr det drejer sig om mindrearige og for-
segspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant til
at inddrage dem i den kliniske afprevning.

Det fremgar af praeeambel 72 1 forordningen om medicinsk udstyr, at der bl.a. kraeves serlige beskyttel-
sesforanstaltninger for mindredrige forsegspersoner. Det overlades dog til medlemsstaterne at udpege en
retlig repraesentant for mindredrige forsegspersoner. Det er ikke nermere defineret i forordningen om
medicinsk udstyr, hvem der vil kunne veare en retlig representant. Reglerne for stedfortreedende samtykke
skal derfor fastsattes 1 national lovgivning.

Det foreslas pd denne baggrund, at den retlige repraesentant ved stedfortreedende samtykke for mindrea-
rige forsegspersoner i kliniske afprovninger skal vere foreldremyndighedsindehaveren.

Det bemarkes, at begrebet foreldremyndighedsindehaver vil skulle anvendes i1 overensstemmelse med
den generelle anvendelse af begrebet, som er fastlagt ved foreldreansvarsloven, jf. lovbekendtgerelse
nr. 776 af 7. august 2019. Har forzldrene falles foreldremyndighed, vil begge foreldre skulle give et
stedfortreedende samtykke pd vegne af den mindrearige.

Den foresldede bestemmelse i stk. 1 svarer til komitélovens § 4, stk. 1, med den @ndring, at foreeldre-
myndighedsindehaverens samtykke vil skulle suppleres med samtykke fra forsegspersonen, hvis forsegs-
personen er fyldt 15 dr og endnu ikke er myndig.

Det foreslas med bestemmelsen i § 7, stk. 2, at et stedfortredende samtykke pa vegne af forsegspersoner
under vergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke til deltagelse i1 sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, skal gives af vaergen.

Det betyder, at hvis forsegspersonen er under vaergemal, der omfatter befojelse til at meddele samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, vil det stedfortredende samtykke skulle gives
af vaergen.

Begrebet varge i den foresldede § 7, stk. 2, vil pa den baggrund skulle anvendes i overensstemmelse
med den generelle anvendelse af begrebet, som er fastlagt ved vargemélsloven, jf. lovbekendtgerelse
nr. 1015 af 20. august 2007 med senere @ndringer. Vaergemalet vil skulle omfatte personlige forhold,
herunder befojelse til at meddele samtykke til deltagelse 1 kliniske forseg med legemidler, jf. verge
malslovens § 5, stk. 1. Er det tilfeldet, vil forsegspersonen, der er under vaergemal, kunne inkluderes 1
forskningsprojektet, nér vargen har afgivet et stedfortreedende samtykke.

Efter forordningen om medicinsk udstyr skal reglerne for stedfortreedende samtykke fastsattes i natio-
nal lovgivning. Det fremgar af praeambel 72 i1 forordningen om medicinsk udstyr, at der bl.a. kreves
serlige beskyttelsesforanstaltninger for forsegspersoner uden handleevne. Det overlades dog til medlems-
staterne at udpege en retlig repraesentant for personer uden handleevne. Det er ikke naermere defineret i
forordningen om medicinsk udstyr, hvem der vil kunne vare en retlig repraesentant.

Den foreslaede bestemmelse svarer til de nugaldende regler, jf. komitélovens § 4, stk. 2, hvor et
stedfortredende samtykke pa vegne af forsggspersoner under vargemal, der omfatter befojelser til at
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meddele samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. veergemélslovens § 5,
stk. 1, vil skulle gives af vargen.

Det foreslas med bestemmelsen i § 7, stk. 3, at et stedfortredende samtykke pa vegne af ovrige
forsegspersoner uden handleevne skal gives af den nermeste parerende og forsegsvergen.

Det betyder, at safremt forsegspersonen er uden handleevne, vil der skulle afgives et stedfortreedende
samtykke pd vegne af forsegspersonen af den nermeste parerende og en forsegsvarge.

Ved nzrmeste parerende forstds forsegspersonens samlevende @gtefzlle eller samlever, slegtninge i
lige linje og seskende. Det vil bero pd en konkret vurdering, hvem der blandt disse er den narmeste
parerende. Efter omstendighederne, og navnlig hvor der ikke findes en agtefzlle, samlever eller bern,
vil slegtninge, som forsggspersonen er nert knyttet til eller naert besvogret med, efter lovforslaget ogsa
kunne betragtes som nere parerende. Det er vaesentligt, at den, der afgiver stedfortreedende samtykke,
nyder forsegspersonens tillid og kender denne godt. En nar ven vil derfor i nogle tilfeelde kunne afgive
et stedfortredende samtykke. Afprevningsprotokollen eller samtykkeerkleringen vil skulle indeholde
oplysninger om den pérerendes faktiske tilknytning til den voksne uden handleevne. Den brede definition
af nermeste parerende skal ses i sammenh@ng med, at et samtykke fra en parerende ikke vil kunne sta
alene, da et samtykke fra forsegsvargen ogsa kraves.

Forsegsvaergen er defineret 1 lovforslagets § 2, nr. 6, hvortil der henvises.

Forslaget om, at der kraves et samtykke fra narmeste parerende og en forsegsverge, skal ses i
sammenhang med, at der i nogle situationer vil kunne vere behov for en yderligere beskyttelse af en
forsegsperson uden handleevne, da en parerende ikke i alle situationer har den nedvendige indsigt til at
kunne fremme og sikre den inhabiles interesse og velferd. Endvidere handler en pérerende ikke efter
offentlig beskikkelse og har saledes ikke en legal pligt til at varetage den pdgaeldendes interesser. Det er
vaesentligt, at der er tillid til, at det stedfortreedende samtykke er givet af personer, som sikrer og fremmer
den inhabiles interesser og velfzrd.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 7 stk. 4, at det stedfortreedende samtykke skal vere udtryk for
forsegspersonens interesse.

Det betyder, at det vil skulle sikres, at det stedfortreedende samtykke er udtryk for forsegspersonens
interesse. | forbindelse med afgivelse af det stedfortreedende samtykke vil der sdledes skulle tages hensyn
til et udtrykkeligt enske fra forsegspersonen om at deltage eller ikke deltage i afprevningen, sifremt
forsegspersonen er i stand til at danne sig en mening og til at vurdere informationen om den kliniske
afprovning.

Til § 8
Det foreslds med bestemmelsen i1 § 8, stk. I, at en klinisk afprevning kun mé gennemfores pa en for-

sogsperson, der er fyldt 15 &r og endnu ikke myndig, sadfremt forsagspersonen og foreldremyndighedens
indehaver giver samtykke hertil.

Det betyder, at hvis den mindredrige, der enskes inkluderet i en klinisk afprevning, er fyldt 15 &r, vil
bade den mindredrige og foreldremyndighedsindehaveren skulle samtykke til deltagelse i den kliniske
afprevning, for den mindrearige vil kunne inkluderes i afprevningen.

Det er fastsat 1 artikel 63, stk. 7, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at forordningen ikke berorer
national ret, der kraever, at en mindreédrig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere den
information, vedkommende far, selv skal indvillige 1 at deltage 1 en klinisk afprevning oven 1 det informe-
rede samtykke, der gives af den retligt udpegede reprasentant. Af forordningens artikel 65 om kliniske
afprovninger pd mindrearige fremgér det af stk. 1, litra c, at investigator skal respektere et udtrykkeligt
onske fra en mindredrig, der er 1 stand til at danne sig en mening og til at vurdere informationen i
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tilknytning til et informeret samtykke, om ikke at deltage i eller om nar som helst at udga af den kliniske
afprevning. Den foreslaede bestemmelse er sdledes 1 overensstemmelse med forordningens krav herom.

Det foreslas med bestemmelsen i § 8, stk. 2, at mindredrige mellem 5 og 15 ar sd vidt muligt skal heres
om deres deltagelse i en klinisk afprevning.

Det betyder, at mindredrige mellem 5 og 15 &r sd vidt muligt vil skulle heres om deres onske til at
deltage 1 en klinisk afprevning, og at deres tilkendegivelser vil skulle tillegges betydning, i det omfang
tilkendegivelserne er aktuelle og relevante. Med den foresldede bestemmelse vil bern 1 den navnte alder
saledes skulle sperges om, hvorvidt de ensker at deltage 1 en afprevning. Dette skal ses i sammenhang
med, at det stedfortredende samtykke efter den foreslaede bestemmelse 1 § 8, stk. 1, vil skulle vere
udtryk for forsegspersonens interesse. Efter den foresldede bestemmelse vil heringen skulle gennemfores
1 det omfang, det vurderes relevant for barnets deltagelse og aktive medvirken i en afprevning.

Forslaget om hering af mindredrige mellem 5 og 15 ar skal endvidere ses i sammenhang med artikel
63, stk. 2, litra a i forordningen om medicinsk udstyr, hvor det fremgér, at en forsegsperson eller dennes
retligt udpegede repreesentant vil skulle have udleveret information, der geor det muligt at forstd den
kliniske afprevnings art, formél, fordele, implikationer, risici og ulemper. Endvidere skal bestemmelsen
ses 1 sammenha@ng med artikel 65, litra c, i forordningen om medicinsk udstyr, hvor det fremgér, 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 63, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nar
som helst at udga af den kliniske afprevning.

Det bemerkes, at forslaget er 1 overensstemmelse med de nugaldende regler, jf. komitélovens § 4, stk.
4, hvor den mindredriges tilkendegivelser ogsa vil skulle tillegges betydning, i det omfang tilkendegivel-
serne er aktuelle og relevante.

Til§ 9

Det foreslds med bestemmelsen 1 § 9, stk. I, at sponsor, sponsors representanter og investigator
ved opslag i forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, kan
indhente oplysninger om helbredsforhold, ndr det er nedvendigt som led i gennemforelse af den kliniske
afprevning, herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, Sponsors
reprasentanter og investigator er forpligtet til at udfere i medfer af forordningen om medicinsk udstyr,
lov om medicinsk udstyr eller denne lov. Det er en forudsatning for indhentning af oplysninger efter 1.
pkt., at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant har afgivet informeret samtykke til
at deltage 1 den kliniske afprovning i overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel 3 1 denne lov og
kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr.

Bestemmelsen indeberer, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil have adgang til at
indhente oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold 1 forsegspersonens patientjournal og systemer,
der supplerer patientjournalen, nér det er nedvendigt som led 1 gennemforelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors reprasentanter
og investigator er forpligtet til at udfere 1 medfer af forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk
udstyr og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Det folger af artikel 2, nr. 49, i forordningen om medicinsk udstyr, og den foreslaede § 2, nr. 2,
at en sponsor er en person, et firma, en institution eller en organisation, der pédtager sig ansvaret for
igangsatningen, for ledelsen og organisering af finansieringen af den kliniske afprovning.

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

Det folger af artikel 2, nr. 54, i forordningen om medicinsk udstyr, og den foresldede § 2, nr. 3, at
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en investigator er en person, der er ansvarlig for gennemforelsen af en klinisk afprevning pé et klinisk
afprevningssted.

Der ma efter bestemmelsen kun indhentes helbredsoplysninger, som er nedvendige for gennemforelse af
den kliniske afprevning, herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors repraesentanter og investigator er forpligtet til at udfere.

Begrebet patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen omfatter bl.a. ordnede
optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udferte undersegelser og behandlinger og
observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsd materiale som f.eks. legeerkleringer og
rontgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af undersegelses- og behandlingsforleb, 1 det omfang disse
har betydning for diagnose, behandling, observation m.v. Begrebet dekker endvidere over laboratorie-,
rontgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del
af journalen pa et sygehus.

Efter lovforslaget er det en betingelse for, at sponsor, sponsors representanter og investigator vil
kunne indhente oplysninger i medfer af bestemmelsen, at forsggspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant har afgivet informeret samtykke til at deltage 1 den kliniske afprevning i overensstemmelse
med bestemmelserne i det foreslédede kapitel 3 og kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr.

Det folger af artikel 2, nr. 55, 1 forordningen om medicinsk udstyr, og den foresldede § 2, nr. 4, at
et informeret samtykke er en forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at
deltage 1 en bestemt klinisk afprevning efter at vare blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske
afprovning, som er relevante for forsegspersonens beslutning om at deltage, eller nir det drejer sig
om mindredrige og forsegspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt
udpegede reprasentant til at inddrage dem 1 den kliniske afprevning.

At samtykket vil skulle vaere informeret, indebaerer bl.a., at forsegspersonen eller dennes retligt udpe-
gede repraesentant forud for afgivelse af samtykket til at deltage i den kliniske afprevning vil skulle
informeres om, at sponsor, sponsors representanter og investigator vil kunne indhente og behandle for-
segspersonens helbredsoplysninger, nér det er nedvendigt som led i gennemforelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors representanter
og investigator er forpligtet til at udfere i medfer af forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk
udstyr eller lov videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede representant vil kunne treekke sit samtykke tilbage. Det
fremgér séledes bl.a. af artikel 62, stk. 5, 1 forordningen om medicinsk udstyr, 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 den kliniske afprovning ved at trekke sit informerede samtykke tilbage. Det fremgar endvidere, at til-
bagetrekningen af det informerede samtykke, hverken bererer de aktiviteter, der allerede er gennemfort,
eller anvendelsen af de data, som er indhentet pd grundlag af det informerede samtykke, for det blev
trukket tilbage.

En tilbagetreekning af samtykket til deltagelse 1 den kliniske afprovning indeberer forst og fremmest,
at det medicinske udstyr ikke leengere afproves af forsegspersonen, og at der dermed ikke opsamles flere
forsegsdata.

Hvis forsagspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant traekker sit samtykke til deltagelse 1
afprevningen tilbage, vil det endvidere som udgangspunkt indebaere, at sponsor, sponsors reprasentanter
og investigator ikke leengere vil kunne indhente helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger 1
forsegspersonens patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen.

Séfremt en forsegsperson samtidig med en tilbagetraekning fra afprevningen giver besked om, at denne
ikke fremover ensker at blive kontaktet eller fulgt af sponsor, sponsors reprasentanter eller investigator,
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vil dette séledes som udgangspunkt skulle respekteres, og sponsor, sponsors representanter og investiga-
tor vil ikke fremover have adgang til at indhente helbredsoplysninger 1 forsegspersonens patientjournal og
systemer, der supplerer patientjournalen.

Det vil dog ved nogle kliniske afprevninger vere relevant fremadrettet at kunne folge forsegspersonens
helbred via dennes patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen. Dette vil iser vere rele-
vant for, at sponsor, sponsors representanter 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 forsggspersonen.

Hvis en forsegsperson skal kunne folges af sponsor, sponsors reprasentanter og investigator, og spon-
sor, sponsors reprasentanter og investigator som felge heraf vil skulle bevare deres adgang til at indhente
helbredsoplysninger efter, at forsegspersonen er udtradt af den kliniske afprevning, vil dette udtrykkeligt
skulle fremgé af den deltagerinformation, som 14 til grund for forsegspersonens samtykke til at deltage 1
afprovningen. I disse tilfelde ma der 1 forbindelse med ansegningen foretages en konkret vurdering af,
om der er gode og tungtvejende lege- og sundhedsfaglige grunde i den konkrete afprevning til, at spon-
sor, sponsors repraesentanter og investigatorer skal kunne folge forsegspersonerne og dermed fortsat vil
skulle have adgang til at indhente helbredsoplysninger i forsegspersonernes patientjournaler og systemer,
der supplerer patientjournalerne, efter at de pagaeldende forsegspersoner er udtradt af afprevningen og
ophert med at afprove det medicinske udstyr.

Baggrunden for den foresldede bestemmelse er, at det er nedvendigt for, at en klinisk afprevning vil
kunne gennemfores sikkert og forsvarligt og i overensstemmelse med afprevningsplanen, at sponsor,
sponsors representanter og investigator har adgang til forsegspersonernes patientjournaler og systemer,
der supplerer patientjournalerne. Ved gennemforelse af en klinisk afprevning er det sdledes af fundamen-
tal betydning for forsegspersonen og afprevningens gennemforelse, at afprevningsdata lebende vil kunne
sammenholdes med andre relevante helbredsoplysninger om den enkelte forsegsperson.

Sponsor er ansvarlig for gennemforelsen og kvaliteten af en klinisk afprevning og vil skulle sikre,
at afprevningen udferes 1 overensstemmelse med forordningen om medicinsk udstyr, 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 80 1 forordningen om medicinsk udstyr, at sponsor til de nationale kompe-
tente myndigheder skal indberette enhver alvorlig uensket hendelse, som har en drsagssammenhang med
det udstyr, der afproves, komparatoren eller afprevningsproceduren, eller hvor en arsagssammenhang
med rimelighed er mulig.

Séfremt der ikke er adgang til at indhente helbredsoplysninger om forsegspersonen i dennes patientjour-
nal og systemer, der supplerer patientjournalen, vil for eksempel forsegsresultaterne kunne blive urigti-
ge. Det vil kunne give et falsk positivt helhedsbillede af et medicinsk udstyr, sdfremt en forsegsperson,
der er udtrddt af afprevningen, oplever bivirkninger, som registreres 1 patientjournalen, og sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator ikke har adgang til disse oplysninger. Det vil sdledes kunne f2 al-
vorlige konsekvenser for patienterne, hvis et medicinsk udstyr pd grundlag af ufyldestgerende/upélidelige
forsegsresultater bliver certificeret og CE-merket til markedet.

Den foresldede bestemmelse 1 § 9, stk. 1, indeberer, at der vil kunne ske behandling af felsomme
personoplysninger vedrerende forsegspersoners helbred.

Den foresldede bestemmelse er en videreferelse af komitélovens § 3, stk. 3, hvoraf det fremgar, at sam-
tykket til deltagelse 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt giver sponsor, sponsors representanter
og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske
journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, der er nedvendige
som led i gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse
er forpligtet til at udfere. Komitélovens § 3 stk. 3, finder bl.a. anvendelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.
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Det bemerkes, at Sundheds- og Aldreministeriet i samarbejde med Justitsministeriet har vurderet, at
den tilsvarende bestemmelse 1 komitelovens 3, stk. 3, kunne opretholdes, nar databeskyttelsesforordnin-
gen fandt anvendelse. Der henvises 1 den forbindelse til Justitsministeriets betenkning nr. 1565 om
databeskyttelsesforordningen, del II, side 63. Der henvises 1 gvrigt til en gennemgang af de databeskyttel-
sesretlige regler for sd vidt angér kliniske afprovninger af medicinsk udstyr 1 lovforslagets almindelige
bemarkninger, afsnit 2.4.1.3.1.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at den foresldede bestemmelse pd samme made, som
bestemmelsen i1 komitelovens § 3, stk. 3, kan vedtages inden for rammerne af artikel 9, stk. 2, litra j,
og artikel 89 1 databeskyttelsesforordningen, idet den foresldede bestemmelse vedrerer videnskabelige
forskningsformal i1 overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller medlemssta-
ternes nationale ret og stir i rimeligt forhold til det mal, der forfelges, respekterer det vesentligste
indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den
registreredes grundleggende rettigheder og interesser.

Det foreslds med bestemmelsen 1 § 9, stk. 2, at forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et
informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant, nar som helst, uden at det er til skade for
vedkommende og uden at skulle afgive en begrundelse herfor, kan udga af den kliniske afprevning ved at
treekke sit informerede samtykke til at deltage 1 den kliniske afprovning tilbage. Tilbagetreekningen af det
informerede samtykke bererer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller anvendelsen af de
data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke til deltagelse 1 den kliniske afprevning,
for det blev trukket tilbage.

Det fremgar af artikel 62, stk. 5, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at tilbagetreekning af det infor-
merede samtykke hverken bererer 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
databeskyttelsesdirektivet (i dag databeskyttelsesforordningen).

EU-Kommissionen har imidlertid efter omfattende diskussioner med medlemsstaterne konkluderet, at
bestemmelsen 1 artikel 62, stk. 5, ikke giver det fornedne sikre grundlag for at bevare data for udgdede
forsegspersoner. Kommissionen har derfor meddelt, at medlemsstaterne pa basis af national lovgivning
skal sikre, at ndr forsegsdeltagerne traekker deres samtykke til at indga 1 afprevningen tilbage, vil allerede
indsamlede data skulle forblive i1 forseget. Den foresldede § 9, stk. 2, har til hensigt at sikre dette 1 dansk
ret.

Bestemmelsen betyder, at tilbagetrekningen af et informeret samtykke til deltagelse i den kliniske
afprovning hverken bererer de aktiviteter, der allerede 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.

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

Tilbagekaldes et samtykke til deltagelse som forsegsperson i en klinisk afprevning, indebaerer det efter
forslaget, at oplysninger om forsegspersonen ikke vil skulle udgé af forskningsprojektet.

Til§ 10
Det foreslas med bestemmelsen i § /0, stk. I, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette nermere
regler om indholdet af deltagerinformationen, afgivelse af information og modtagelse af samtykke.

Det betyder, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at kunne fastsette regler om indholdet af
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den deltagerinformation, der vil skulle gives til forsggspersonen, ligesom ministeren vil kunne fastsatte
narmere regler om afgivelse og modtagelse af samtykke til deltagelse i den kliniske afprevning.

Der er i artikel 63 i1 forordningen om medicinsk udstyr fastsat en raekke narmere betingelser for,
hvad der vil skulle vare indeholdt i deltagerinformationen, herunder den forudgaende samtale forud for
afgivelse af samtykket. Derudover er der i artikel 65 1 forordningen om medicinsk udstyr fastsat en raekke
narmere betingelser for mindredriges deltagelse i kliniske afprevninger, herunder at de mindrearige fra
investigator eller medlemmer af afprevningsholdet, der er uddannet i eller har erfaring med at arbejde
med bern, har modtaget information om afprevningen pa en made, som er tilpasset deres alder og mentale
modenhed.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet til at fastsatte naermere regler herom.

Sundheds- og @®ldreministeren vil herudover efter bestemmelsen kunne fastsatte nermere regler om, at
deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om afprevningens metode, betydning, praktiske
tilretteleggelse, langtidsvirkninger, komplikationer, uforudsigelige risici eller belastninger, nytten ved
afprevningen og videnskabelige fremskridt. Der vil endvidere kunne fastsattes naermere regler om, at
deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om, under hvilke betingelser forsegspersonen
vil kunne udelukkes fra afprevningen, i hvilke tilfelde afprevningen vil kunne afbrydes i sin helhed
og kontaktoplysninger pa en kontaktperson med tilknytning til afprevningen. Herudover vil der kunne
fastsattes regler om, at deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om eventuel ekonomisk
stotte, som investigator har faet fra private virksomheder, der har tilknytning til den kliniske afprevning,
som forseggspersonen deltager i.

Bemyndigelsen vil endvidere kunne anvendes til at fasts@tte nermere regler om, at forsegspersonen
vil skulle oplyses om retsvirkningerne af at deltage 1 en klinisk afprevning, herunder forsegspersonens
generelle rettigheder som anfort 1 artikel 63, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr. Det vedrerer
eksempelvis nermere regler om frivillighed, beteenkningstid, retten til bisidder, tavshedspligt, opbevaring
af personlige data samt regler om aktindsigt. Det vil endvidere kunne vare oplysninger om, at et
samtykke til deltagelse 1 den kliniske afprevning efter kapitel VI i1 forordningen om medicinsk udstyr
indeberer, at sponsor, sponsors representanter og investigator efter den foresldede § 9 har adgang
til ved opslag i1 forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, at
indhente oplysninger om helbredsforhold, nér det er nedvendigt som led i gennemforelse af den kliniske
afprovning, herunder som led 1 udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors
repraesentanter og investigator er forpligtet til at udfere 1 medfer af forordningen om medicinsk udstyr,
lov om medicinsk udstyr eller denne lov.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil desuden kunne anvendes til at fastsette regler om, at deltagerinforma-
tionen vil skulle indeholde oplysninger om, at det folger af artikel 62, stk. 5, 1 forordningen om medicinsk
udstyr, at enhver forsegsperson eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede reprasentant nar som helst kan, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle
give en begrundelse herfor, udga af den kliniske afprevning ved at treekke sit informerede samtykke
tilbage. Endvidere at deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om, at tilbagetraekningen af
det informerede samtykke, hverken bererer de aktiviteter, der allerede er gennemfert, eller anvendelsen af
de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage.

Det foreslas med bestemmelsen 1 § 70, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler
om kvalifikationer hos den person, som giver den mundtlige information og modtager det informerede
samtykke fra forsegspersonen.

Det fremgar af artikel 63, stk. 2, litra c, i forordningen om medicinsk udstyr, at der forud for afgivelse af
det informerede samtykke skal vaere en samtale mellem forsegspersonen og et medlem af afprevningshol-
det, der er beherigt kvalificeret i henhold til national ret. Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet
til at fastseette nermere regler herom.
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Sundheds- og @ldreministeren vil efter bestemmelsen saledes kunne fastsatte regler om investigators
mulighed for at bemyndige en person til at give den mundtlige information og modtage det informerede
samtykke fra forsegspersonen. Sundheds- og @ldreministeren vil herunder kunne fastsatte regler om, at
informationen til mindreérige vil skulle gives af en person med kendskab til det omrade, som projektet
vedrerer, og som har de padagogiske forudsatninger for at formidle informationen til den aldersgruppe,
som afprevningen vedrerer. Det bemarkes, at ansvaret for, at der meddeles fyldestgerende information,
pahviler investigator.

Det foreslds med bestemmelsen i § /0, stk. 3, at sundheds- og @®ldreministeren kan fasts@tte naermere
regler om hering i medfer af § 8, stk. 2.

Det betyder, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at kunne fastsette nermere regler om
den hering af mindrearige mellem 5 og 15 &r, der vil skulle foretages efter den foresldede § 8, stk.
2. Sundheds- og @ldreministeren vil efter bestemmelsen kunne fastsette nermere regler om, hvordan en
hering vil skulle foregd, herunder betingelserne for at gennemfore og registrere en hering, og krav til de
personer, der vil kunne gennemfore en hering, herunder krav til kompetencer og erfaring med bern hos de
personer, der vil skulle varetage heringen, og krav om individuel tilpasning af deltagerinformationen.

Det foreslds med bestemmelsen i § /0, stk. 4, at sundheds- og @®ldreministeren kan fasts@tte naermere
regler om samtykke og deltagelse i kliniske afprevninger for personer, som kan vare udsat for et serligt
pres for deltagelse i en klinisk afprevning.

Det fremgar af artikel 67 1 forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne kan opretholde sup-
plerende foranstaltninger vedrerende personer, der gennemforer tvungen militertjeneste, frihedsberovede
personer, personer, der som folge af retsafgarelser ikke kan deltage 1 kliniske afprevninger, eller personer,
der bor pa plejeinstitutioner.

Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse vil blive udnyttet til at fastsatte nermere regler herom.

Sundheds- og ®ldreministeren vil efter bestemmelsen sédledes kunne fastsatte regler om, at den vi-
denskabsetiske medicinske komité — for s& vidt angar forsegspersoner, som der gennemforer tvungen
militertjeneste, frihedsberovede personer, personer, der som folge af retsafgerelser ikke kan deltage 1
kliniske afprevninger, eller personer, der bor pé plejeinstitutioner — efter en konkret vurdering vil kunne
beslutte, at forsegspersonens samtykke til deltagelse 1 forskningsprojektet vil skulle afgives over for en
af komitéen godkendt person. Sundheds- og @ldreministeren vil herudover kunne fastsatte regler om,
at den videnskabsetiske medicinske komité tillige vil kunne beslutte, at informationen i sadanne tilfeelde
skal suppleres med oplysning om, at afviklingen af forskningsprojektet skal overvages af en uathangig
sagkyndig.

Til § 11
Det foreslas med bestemmelsen i1 § /1, stk. I, at ansegninger om etisk udtalelse vedrerende kliniske
afprovninger omfattet af artikel 62, stk. 1, og underretninger om kliniske afprevninger omfattet af artikel
74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske
komitéer vedlagt dokumentationen navnt i bilag XV 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Det betyder, at forskeren elektronisk via komitésystemets elektroniske ansegningssystem eller det felles
elektroniske system (EUDAMED) som neavnt i forordningens artikel 73 — nar EUDAMED er funktions-
dygtig og skal anvendes til indsendelse af ansegninger — vil skulle sende en ansegning om en etisk
udtalelse vedrerende den kliniske afprevning omfattet af artikel 62, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk
udstyr eller underretning om den kliniske afprovning omfattet af artikel 74, stk. 1, 1 forordningen om
medicinsk udstyr til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen navnt 1 bilag XV
1 forordningen om medicinsk udstyr. Det er bl.a. ansggningsskema, investigators brochure og et resumé af
analysen af forholdet mellem fordele og risici, herunder oplysninger om kendte eller forudsigelige risici,
eventuelle bivirkninger, kontraindikationer og advarsler.

2020/1 LSF 62 94



Det foreslds med bestemmelsen 1 § /1, stk. 2, at ansggninger om etisk udtalelse vedrerende kliniske
afprovninger omfattet af artikel 82 1 forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen fastsat i medfer af artikel 82, stk. 2.

Det betyder, at forskeren elektronisk via komitésystemets elektroniske ansegningssystem vil skulle
sende en ansegning om en etisk udtalelse vedrerende den klinisk afprevning omfattet af artikel 82 i
forordningen om medicinsk udstyr til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt den dokumen-
tation, som det i medfer af artikel 82, stk. 2, er fastsat, at der vil skulle anvendes til vurdering af
ansegningen. Der henvises 1 den forbindelse til artikel 82 i1 forordningen om medicinsk udstyr.

Det bemarkes, at medmindre andet er fastsat, vil ansegningen til de videnskabsetiske medicinske
komitéer skulle sendes samtidig med indsendelsen af ansegningen om godkendelse af den kliniske
afprovning til Legemiddelstyrelsen.

Det foreslas med bestemmelsen i § /7, stk. 3, at ansegnings- og underretningspligten pahviler investiga-
tor og sponsor 1 forening, og begge skal underskrive ansegningen eller underretningen.

Det betyder, at ansegnings- og underretningspligten efter den foresldede § 11, stk. 1, eller ansegnings-
pligten efter den foreslaede § 11, stk. 2, pahviler investigator og sponsor i forening, og begge vil skulle
underskrive ansggningen eller underretningen. I tilfelde, hvor der ikke er personsammenfald mellem
sponsor og investigator, vil begge sédledes skulle involveres 1 ansegningsprocessen eller underretnings-
processen. Dette styrker koordinationen mellem sponsor og investigator, ligesom bade investigators og
sponsors involvering og ansvar 1 ansggnings- og underretningsprocessen synliggeres.

Det bemerkes, at bestemmelsen ikke udger en hindring for, at andre vil kunne udarbejde ansegningen
eller underretningen pé vegne af sponsor og investigator. Sponsor og investigator vil imidlertid skulle
underskrive ansegningen eller underretningen og har ansvaret for ansegningen eller underretningen og
forskningsprojektet. Er der mere end én sponsor af afprevningen, gelder kravet om underskrift i forhold
til samtlige sponsorer.

Til§ 12
Det foreslds med bestemmelsen i § 12, stk. I, at den videnskabsetiske medicinske komité skal afgive en
positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse til sponsor og Lagemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2.

Det betyder, at den videnskabsetiske komité enten vil skulle afgive a) en positiv udtalelse, b) en
positiv udtalelse betinget af, at visse konkret oplistede betingelser i udtalelsen opfyldes eller c) en
negativ udtalelse, safremt komitéen ikke finder, at afprevningen ber ivaerksettes inden for de ansegte
rammer. Udtalelsen afgives til sdvel sponsor som Lagemiddelstyrelsen.

For sa vidt angar en betinget positiv udtalelse vil komitéen f.eks. kunne fastsatte vilkar om, at det af
protokollen vil skulle fremgd, at afprevningen afvikles i overensstemmelse med databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen, eller at bestemte passager i1 deltagerinformationen vil skulle @ndres efter
konkrete anvisninger 1 udtalelsen. Komitéen vil eksempelvis ogsa kunne fastsette vilkdr om kvalifikati-
oner hos den person, som afgiver informationen og modtager samtykket eller stille som betingelse, at
deltagerinformationen vedlaegges en af komitéen formuleret standardinformation om forsegspersonens
rettigheder 1 kliniske afprevninger, safremt disse ikke er beskrevet korrekt eller fyldestgerende 1 ansog-
ningen eller underretningen.

Der vil endvidere kunne fastsettes vilkdr om, at det af deltagerinformationen fremgér, hvor forsegs-
personen vil kunne gere sig bekendt med den kliniske afprevningsrapport eller resumé som anfort i
forordningens artikel 63, stk. 6, nar dette foreligger tilgaengeligt. Komitéen vil endvidere kunne fastsatte
vilkar, der omhandler konkrete tiltag til beskyttelse af sirbare forsegspersoner i en afprevning, eller at
der ikke md medvirke personer uden handleevne i den pageldende afprevning. Vilkér for komitéens
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betingede positive udtalelse vil endvidere kunne relatere sig til honorarets storrelse eller vilkar om fravaer
af andre ydelser, som indebarer uvedkommende tilskyndelse til at deltage 1 afprevningen m.v.

Det foreslds med bestemmelsen i § /2, stk. 2, at ved ansegninger omfattet af artikel 82 eller underret-
ninger omfattet af artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr afgiver den videnskabsetiske
medicinske komité en positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse til ansegeren eller underetteren.

Det betyder, at den videnskabsetiske komité enten afgiver a) en positiv udtalelse, b) en positiv udtalelse
betinget af, at visse konkret oplistede betingelser 1 udtalelsen opfyldes eller ¢) en negativ udtalelse,
safremt komitéen ikke finder, at afprevningen ber ivaerksattes inden for de ansegte rammer. Udtalelsen
afgives til ansggeren eller underretteren.

P& samme made som ved afprevninger, der forudsatter en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen efter den
foreslédede § 12 stk. 1, vil den videnskabsetiske medicinske komité efter den foresldede bestemmelse kun-
ne stille vilkdr for afviklingen af afprevninger i medfer af artikel 82 og artikel 74, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr (betinget positiv udtalelse). Vilkar efter den foresldede bestemmelse for udtalelser
om afprevninger i medfer af artikel 82 eller artikel 74, stk. 1, vil kunne have samme karakter som vilkar
1 en positiv betinget udtalelse efter den foresldede § 12, stk. 1, som narmere beskrevet ovenfor, men
vil ogsd kunne omhandle vilkar om, at komitéen underrettes om kontaktoplysninger pa en fysisk eller
juridisk person i Unionen, som sponsor har udpeget, og som er dennes retlige repraesentant, jf. bilag XV,
kapitel 11, pkt. 1.1, i forordningen om medicinsk udstyr. I afprevninger efter artikel 82 og 74, stk. 1, sikrer
Lagemiddelstyrelsen ikke, at dette krav er opfyldt.

Det foreslas med bestemmelsen i § /2, stk. 3, at for afgivelse af en positiv udtalelse skal betingelserne
1 artikel 62, stk. 3, 1. afsnit, artikel 62, stk. 4, litra d-k, artikel 62, stk. 5-7, artikel 63-66, artikel 68
og artikel 69, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne 1 denne lovs kapitel 3 vare
opfyldt, jf. dog stk. 4 og 5.

Det betyder, at komitéen alene vil kunne afgive en positiv udtalelse, hvis de nedenfor oplistede betingel-
ser er opfyldt. Bestemmelsen finder dog ikke anvendelse, safremt der er tale om kliniske afprevninger
omfattet af artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, jf. den foresldede stk. 4, eller kliniske
afprovninger omfattet af artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr, jf. den foresldede stk. 5. Der
henvises for sa vidt angar de foreslaede stk. 4 og 5 til bemarkningerne til bestemmelserne nedenfor.

Folgende artikler vil skulle vere opfyldt, for den videnskabsetiske komité efter lovforslaget vil kunne
afgive en positiv udtalelse:

Artikel 62, stk. 3, 1. afsnit, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at kliniske
afprovninger skal designes og gennemfores pd en sddan made, at de forsegspersoner, der deltager i en
klinisk afprevning, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed, verdighed og velferd, som
skal komme for alle andre interesser, og at kliniske data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede,
palidelige og robuste.

Artikel 62, stk. 4, litra d-k, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at en klinisk

afprevning kun mé gennemfeores, hvis alle de folgende betingelser er opfyldt:

a) sarbare populationer og forsegspersoner beskyttes pa passende vis 1 overensstemmelse med artikel
64-68,

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

c) forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har givet informeret samtykke 1 overensstemmelse med artikel 63,

d) forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
reprasentant har modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor der kan indhentes yderligere infor-
mation, safremt dette er nedvendigt,
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e) forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og
oplysninger vedrerende forsagspersonen beskyttes efter bestemmelserne 1 direktiv 95/46/EF (i dag
databeskyttelsesforordningen),

f) den kliniske afprovning er designet sdledes, at det involverer ferrest mulige smerter og gener, mindst
mulig frygt og ferrest mulige andre forudseelige risici for forsegspersonerne, og savel risikotaersklen
som belastningsgraden skal fastsattes specifikt 1 den kliniske afprevningsplan og til stadighed kon-
trolleres,

g) ansvaret for den medicinske behandling, der gives forsagspersonerne, pdhviler en beherigt kvalifice-
ret leege eller, hvor det er relevant, en beherigt kvalificeret tandlege eller enhver anden, der 1 henhold
til national ret har befgjelse til yde den relevante patientpleje under kliniske afprevningsbetingelser,
0g

h) der ikke er udevet nogen utilberlig pavirkning péd forsegspersonen, herunder af gkonomisk art, eller,
hvor det er relevant, pa dennes retligt udpegede reprasentant for sa vidt angér deltagelse i den
kliniske afprevning.

Det bemerkes for s& vidt angér artikel 62, stk. 4, litra h, som ovenfor er oplistet som litra e, at komitéen
alene skal pése, at forskeren har tilkendegivet, at oplysninger vedrerende forsegsdeltageren beskyttes
efter databeskyttelsesforordningen. Bestemmelsen andrer sdledes ikke pa kompetencefastleggelsen, der
folger af databeskyttelsesforordningen. Justitsministeriet og Datatilsynet er de ansvarlige myndigheder
vedrorende databeskyttelsesreglerne. Det er sdledes ikke komitéernes ansvar at pase og handheve, at
forskeren overholder databeskyttelsesforordningen ved behandling af oplysninger i forbindelse med
forskningsprojektet. Komitéen péser alene, at forskeren har tilkendegivet, at oplysninger vedrerende
forsegspersonen beskyttes efter databeskyttelsesforordningen.

Artikel 62, stk. 5, 1 forordningen om medicinsk udstyr, 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, udgé af den
kliniske afprevning ved at treekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetrekningen af det informerede
samtykke bererer 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
(1 dag databeskyttelsesforordningen).

Artikel 62, stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at investigator skal vere en
person, der udever et erhverv, som i den bererte medlemsstat kvalificerer den pagaldende til at vaere in-
vestigator, fordi vedkommende har den nedvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje. Andet
personale, der er involveret i gennemforelse af en klinisk afprevning, skal vere tilstreekkeligt kvalificeret
med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage sine opgaver inden for det relevante medicinske
omrédde og inden for kliniske forskningsmetoder.

Artikel 62, stk. 7, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at de faciliteter, hvor
den kliniske afprevning gennemfores, skal vare egnede til den kliniske afprevning og skal svare til
faciliteterne, hvor udstyret er bestemt til at skulle anvendes.

Artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at informeret samtykke skal
vare skriftligt, dateret og underskrevet af den person, der gennemforer den 1 stk. 2, litra ¢, omhandlede
samtale, og af forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede representant efter at vaere blevet behorigt informeret i overensstemmelse med stk.
2. Hvis forsegspersonen ikke er i stand til at skrive, kan samtykke afgives og registreres ved hjelp af
passende alternative midler i narverelse af mindst ét upartisk vidne. I sddanne tilfelde underskriver
og daterer vidnet det dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke. Forsegspersonen eller,
hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant fir
udleveret en kopi af det dokument eller den optagelse, alt efter tilfeeldet, som der er givet informeret
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samtykke ved. Det informerede samtykke skal vare dokumenteret. Forsegspersonen eller dennes retligt
udpegede repraesentant skal have en passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i den
kliniske afprevning.

Artikel 63, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgéar, at information, som udleve-
res til forsggspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede representant med henblik pd at opné informeret samtykke, skal:

a) gore det muligt for forsegspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske reprasentant at forstd

1. den kliniske afprevnings art, formél, fordele, implikationer, risici og ulemper,

ii.  forsegspersonens rettigheder og garantier for sé vidt angdr dennes beskyttelse, navnlig retten til
at negte at deltage i1 den kliniske afprevning samt retten til nir som helst at udgé af den kliniske
afprevning, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse
herfor,

iii.  betingelserne for, hvorledes den kliniske afprevning skal gennemfores, herunder den forventede
varighed af forsegspersonens deltagelse i den kliniske afprevning, og

iv. mulige behandlingsalternativer, herunder opfelgningsforanstaltninger, séfremt forsegspersonens
deltagelse i den kliniske afprevning indstilles,

b) vare fyldestgerende, koncis, klar, relevant og forstdelig for forsegspersonen eller dennes retligt
udpegede reprasentant,
c) gives under en forudgédende samtale med et medlem af afprevningsholdet, der er beherigt kvalificeret

1 henhold til national ret,

d) indeholde information om den galdende skadeserstatningsordning, jf. artikel 69, og
e) indeholde det EU-daekkende unikke individuelle identifikationsnummer for den kliniske afprevning
som omhandlet i artikel 70, stk. 1, og information om tilgengeligheden af resultaterne af den kliniske

afprovning i overensstemmelse med denne artikels stk. 6.

Artikel 63, stk. 3, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at den i stk. 2 omhandlede
information skal udarbejdes skriftligt og vare tilgengelig for forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan
give informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant.

Artikel 63, stk. 4, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at under den i stk. 2, litra
¢, nevnte samtale rettes der sarlig opmarksomhed mod informationsbehovet hos sarlige patientpopulati-
oner og de enkelte forsegspersoner samt mod de metoder, der anvendes til at give informationen.

Artikel 63, stk. 5, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at under den 1 stk. 2, litra c,
navnte samtale verificeres det, at forsggspersonen har forstéet informationen.

Artikel 63, stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at forsegspersonen skal
informeres om, at en klinisk afprevningsrapport og et resumé, som er forstielig for den tilsigtede bruger,
gores tilgengelige 1 henhold til artikel 77, stk. 5, 1 det elektroniske system for kliniske afprevninger som
omhandlet i artikel 73, uanset udfaldet af den kliniske afprovning, og skal s vidt muligt informeres, sa
snart de er blevet tilgengelige.

Artikel 64, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk, hvoraf det fremgér, at for s vidt angér forsegspersoner
uden handleevne, der ikke har givet eller ikke har nagtet at give et informeret samtykke, inden de blev
ude af stand til at give samtykke, ma den kliniske afpreovning kun gennemfores, hvis alle de folgende
betingelser, ud over betingelserne 1 artikel 62, stk. 4, er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant,

b) forsegspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information p en
made, som er afpasset efter deres evne til at forsta den,

c) investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en forsegsperson, der er i stand til at danne sig en
mening og til at vurdere den 1 artikel 63, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om
ndr som helst at udgd af den kliniske afprevning,
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d)

e)

f)
g)

der gives ingen tilskyndelse eller ekonomisk begunstigelse til forsegspersonerne eller deres retligt
udpegede reprasentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte
forbundet med deltagelsen 1 den kliniske afprevning,

den kliniske afprevning er afgerende 1 forbindelse med forsegspersoner uden handleevne, og data af
sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved kliniske afprevninger pa personer, der er i stand til at
give et informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder,

den kliniske afprovning direkte vedrerer en sygdomstilstand, som forsegspersonen befinder sig 1, og
der er videnskabeligt beleg for at antage, at deltagelse 1 den kliniske afprevning vil give en direkte
fordel for forsegspersonen uden handleevne, der opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det.

Artikel 64, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at forsegspersonen sa vidt
muligt skal deltage i proceduren for informeret samtykke.

Artikel 65 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at en klinisk afprevning pa mindrea-
rige kun ma gennemfores, hvis alle de folgende betingelser, ud over betingelserne i artikel 62, stk. 4, er

opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant,

b) de mindredrige fra investigator eller medlemmer af afprevningsholdet, der er uddannet 1 eller har
erfaring med at arbejde med bern, har modtaget den information, der er omhandlet 1 artikel 63, stk. 2,
pa en méde, som er tilpasset deres alder og mentale modenhed,

c) investigator respekterer et udtrykkeligt onske fra en mindredrig, der er 1 stand til at danne sig en
mening og til at vurdere den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information om ikke at deltage i eller om
ndr som helst at udga af den kliniske afprevning,

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsegspersonen eller dennes retligt
udpegede juridiske reprasentant, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er
direkte forbundet med deltagelsen i den kliniske afprevning,

e) den kliniske afprevning har til formdl at undersege behandlinger af en sygdomstilstand, som kun
forekommer hos mindreérige, eller den kliniske afprovning er afgerende 1 forbindelse med mindred-
rige for at validere data indhentet ved kliniske afprevninger pa personer, der er i stand til at give
informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder,

f) den kliniske afprevning skal enten direkte vedrere en sygdomstilstand, som den pagaldende mindreé-
rige befinder sig i, eller vare af en sddan art, at den kun kan udferes pd mindrearige,

g) der er videnskabeligt beleg for at antage, at deltagelse i den kliniske afprevning vil give en direkte
fordel for den mindreérige forsegsperson, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med den,

h) den mindrearige deltager i proceduren for informeret samtykke pa en made, der er tilpasset vedkom-
mendes alder og mentale modenhed,

1) bliver den mindredrige 1 lobet af den kliniske afprovning retlig kompetent til at give informeret

samtykke 1 henhold til national ret, skal dennes udtrykkelige informerede samtykke indhentes, for
denne forsggsperson kan fortsatte sin deltagelse 1 den kliniske afpravning.

Artikel 66 i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at en klinisk afprevning pé gravide
eller ammende kvinder kun md gennemfores, hvis alle de folgende betingelser, ud over betingelserne i
artikel 62, stk. 4, er opfyldt:

a)

b)

c)

den kliniske afpreovning har potentiale til at give den bererte gravide eller ammende kvinde eller
hendes embryo, foster eller barn efter fadslen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er
forbundet med den,

ved forskning, der gennemfores pa ammende kvinder, udvises der s@rlig omhu for at undgé enhver
negativ indvirkning pé barnets sundhed,

der gives ingen tilskyndelse eller skonomisk begunstigelse til forsegspersonen, bortset fra en kom-
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pensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen 1 den kliniske
afprovning.

Artikel 68, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at uanset artikel 62, stk.
4, litra f, artikel 64, stk. 1, litra a og b, og artikel 65, litra a og b, kan der indhentes informeret
samtykke til at deltage 1 en klinisk afprevning, og information om den kliniske afprevning kan gives,
efter at beslutningen om at inkludere forsegspersonen i den kliniske afprevning traeffes, forudsat at denne
beslutning treffes pa tidspunktet for den ferste intervention pd en forsegsperson i overensstemmelse
med den kliniske afprevningsplan for den kliniske afprevning, forudsat at alle de folgende betingelser er
opfyldt:

a) pd grund af situationens hastende karakter som folge af en pludselig livstruende eller anden pludselig
alvorlig sygdomstilstand kan forsegspersonen ikke forinden give informeret samtykke eller modtage
forudgaende information om den kliniske afprevning,

b) der er videnskabeligt beleg for at antage, at forsegspersonens deltagelse i den kliniske afprevning har
potentiale til at give forsegspersonen en direkte klinisk relevant fordel, som kan fere til en malbar
sundhedsmaessig bedring, der kan lette forsegspersonens lidelser og/ eller forbedre dennes sundhed
eller fore til en diagnosticering af forsegspersonens lidelse,

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

d) investigator certificerer, at vedkommende ikke er bekendt med, at forsegspersonen tidligere har
fremfort indvendinger mod at deltage i den kliniske afprevning,

e) den kliniske afprovning vedrerer direkte forsegspersonens sygdomstilstand, som ger det umuligt
inden for det terapeutiske vindue at indhente forudgaende informeret samtykke fra forsegspersonen
eller fra dennes retligt udpegede reprasentant og give forudgdende information, og den kliniske
afprovning er af en sédan art, at det udelukkende kan udferes i akutte situationer,

f) den kliniske afprevning medferer en minimal risiko og en minimal byrde for forsegspersonen i
forhold til standardbehandlingen af forsegspersonens tilstand.

Artikel 68, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at der efter en intervention

1 henhold til stk. 1 i denne artikel i overensstemmelse med artikel 63 skal indhentes informeret samtykke

for, at forsegspersonen fortsat kan deltage 1 den kliniske afprevning, og informationen om den kliniske

afprevning gives 1 overensstemmelse med folgende bestemmelser:

a) for sd vidt angar forsegspersoner uden handleevne og mindrearige skal investigator uden unedig
forsinkelse indhente det informerede samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant, og den i
artikel 63, stk. 2, naevnte information skal hurtigst muligt gives til forsegspersonen og til dennes
retligt udpegede reprasentant,

b) for sé& vidt angar andre forsegspersoner skal det informerede samtykke af investigator indhentes uden
unedig forsinkelse fra forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant, alt efter hvad der
kan ske hurtigst, og den 1 artikel 63, stk. 2, n@vnte information skal alt efter tilfeldet sd hurtigt som
muligt gives til forsggspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant.

Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpegede reprasentant, skal der med henblik pé
litra b indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen til fortsat at deltage i den kliniske afprevning,
sa snart vedkommende er i stand til at give informeret samtykke.

Artikel 68, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at ndr forsegspersonen
eller eventuelt dennes retligt udpegede reprasentant ikke giver samtykke, informeres de om, at de kan
modsette sig, at de data, der er indhentet ved den kliniske afprevning, anvendes.

Artikel 69, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at sponsor og investigator
skal anvende den nationale erstatningsordning for skader pafert en forsegsperson som folge af deltagelse
1 en klinisk afprevning, i form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med hensyn til sit
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formal kan sidestilles hermed, og som er passende 1 forhold til risikoens art og omfang, hvori den kliniske
afprevning gennemfores.

Ud over de ovenfor navnte artikler i forordningen om medicinsk udstyr, der vil skulle vare opfyldt
for, at komitéen vil kunne give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den
foresldede bestemmelse i § 12, stk. 3, et krav, at bestemmelserne i det foreslaede kapitel 3 om samtykke
til deltagelse 1 kliniske afprevninger vil skulle vare opfyldt. Der henvises til bemarkningerne til de
foresldede bestemmelser §§ 7-10 for en nermere beskrivelse af reglerne i kapitel 3.

Det foreslds med bestemmelsen i § /2, stk. 4, at for afgivelse af en positiv udtalelse vedrerende kliniske
afprovninger omfattet af artikel 74, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne 1 artikel
62, stk. 4, litra b-k, 1 forordningen og betingelserne i denne lovs kapitel 3 vaere opfyldt.

Det betyder, at komitéen alene vil kunne afgive en positiv udtalelse, hvis betingelserne i artikel 62, stk.
4, litra b-k, i forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i denne lovs kapitel 3 er opfyldt.

Det fremgar af artikel 62, stk. 4, litra b-k, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at en klinisk afprevning
kun mé gennemfores, hvis alle de felgende betingelser er opfyldt:

a) en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i
forbindelse med den kliniske afprevning, der gelder for hele den padgaldende medlemsstat 1 henhold
til dens nationale ret,

b) sponsor eller dennes retlige repraesentant eller kontaktperson 1 henhold til stk. 2, der er etableret i
Unionen,

c) sarbare populationer og forsegspersoner beskyttes pa passende vis 1 overensstemmelse med artikel
64-68,

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

e) forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har givet informeret samtykke 1 overensstemmelse med artikel 63,

f) forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
reprasentant har modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor der kan indhentes yderligere infor-
mation, safremt dette er nedvendigt,

g) forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og
oplysninger vedrerende forsagspersonen beskyttes efter bestemmelserne 1 direktiv 95/46/EF (i dag
databeskyttelsesforordningen),

h) den kliniske afprevning er designet siledes, at det involverer faerrest mulige smerter og gener, mindst
mulig frygt og ferrest mulige andre forudseelige risici for forsegspersonerne, og savel risikotarsklen
som belastningsgraden skal fastsattes specifikt 1 den kliniske afprevningsplan og til stadighed kon-
trolleres,

1) ansvaret for den medicinske behandling, der gives forsagspersonerne, pdhviler en beherigt kvalifice-
ret leege eller, hvor det er relevant, en beherigt kvalificeret tandlege eller enhver anden, der 1 henhold
til national ret har befojelse til at yde den relevante patientpleje under kliniske afprevningsbetingelser,

j) der ikke er udevet nogen utilberlig pavirkning pd forsegspersonen, herunder af ekonomisk art, eller,
hvor det er relevant, pa dennes retligt udpegede reprasentant for sa vidt angér deltagelse i den
kliniske afprevning.

Ud over ovennavnte artikel i forordningen om medicinsk udstyr, der vil skulle vaere opfyldt for, at
komitéen kan give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den foresldede §
12, stk. 4, et krav, at bestemmelserne i det foreslaede kapitel 3 om samtykke til deltagelse i kliniske
afprovninger vil skulle vere opfyldt. Der henvises til bemarkningerne til de foresldede §§ 7-10 for en
narmere beskrivelse af reglerne 1 det foreslaede kapitel 3.

Det foreslds med bestemmelsen i § /2, stk. 5, at for afgivelse af en positiv udtalelse vedrerende kliniske
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afprevninger omfattet af artikel 82 1 forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne 1 artikel 62, stk.
2 og 3, stk. 4, litra b, c, d, f, h og 1, 1 pkt., og stk. 6, 1 forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i
denne lovs kapitel 3 vere opfyldt

Det betyder, at folgende betingelser vil skulle veere opfyldt, for den videnskabsetiske medicinske komité
vil kunne afgive en positiv udtalelse:

Artikel 62, stk. 2, 1 forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at hvis sponsor af en klinisk
afprovning ikke er etableret 1 Unionen, sikrer denne sponsor, at der er udpeget en fysisk eller juridisk
person 1 Unionen som dennes retlige reprasentant. Den retlige repraesentant er ansvarlig for at sikre,
at sponsors forpligtelser 1 henhold til denne forordning opfyldes og er adressat for al kommunikation
med sponsor 1 henhold til denne forordning. Al kommunikation med denne retlige reprasentant anses for
kommunikation med sponsor.

Artikel 62, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at kliniske afprevninger skal
designes og gennemfores pa en sddan méde, at de forsegspersoner, der deltager i en klinisk afprevning,
er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed, verdighed og velferd, som skal komme for
alle andre interesser, og at kliniske data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede, pélidelige og
robuste. Kliniske afprevninger skal underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang.

Artikel 62, stk. 4, litra b, ¢, d, f, h og I, 1. pkt., i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgatr,
at en klinisk afprevning kun mé gennemfeores, hvis alle de folgende betingelser er opfyldt:

a) en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i
forbindelse med den kliniske afprovning, der gelder for hele den padgaldende medlemsstat 1 henhold
til dens nationale ret,

b) sponsor eller dennes retlige reprasentant eller kontaktperson i henhold til stk. 2 er etableret i Uni-
onen,

c) sarbare populationer og forsegspersoner beskyttes pa passende vis 1 overensstemmelse med artikel
64-68,

d) forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har givet informeret samtykke 1 overensstemmelse med artikel 63,

e) forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og
oplysninger vedrerende forsagspersonen beskyttes efter bestemmelserne 1 direktiv 95/46/EF (i dag
databeskyttelsesforordningen), og

f) det pdgeldende udstyr bestemt til afprevning er i overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag I, undtagen for sa vidt angér de aspekter, der er omfattet af den kliniske
afprevning, og at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at
beskytte forsagspersonernes sundhed og sikkerhed.

Artikel 62, stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at investigator skal vere en
person, der udever et erhverv, som i den bererte medlemsstat kvalificerer den pagaldende til at vaere in-
vestigator, fordi vedkommende har den nedvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje. Andet
personale, der er involveret i gennemforelse af en klinisk afprevning, skal vere tilstreekkeligt kvalificeret
med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage sine opgaver inden for det relevante medicinske
omrédde og inden for kliniske forskningsmetoder.

Ud over de ovennavnte artikler i forordningen om medicinsk udstyr, der vil skulle vaere opfyldt for,
at komitéen kan give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den foresldede §
12, stk. 5, et krav, at bestemmelserne 1 det foresldede kapitel 3 om samtykke til deltagelse i1 kliniske
afprevninger vil skulle vere opfyldt. Der henvises til bemarkningerne til de foresldede §§ 7-10 for en
naermere beskrivelse af reglerne 1 det foresldede kapitel 3.

Det foreslds med bestemmelsen i § /2, stk. 6, at den videnskabsetiske medicinske komité skal gare
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brug af konsulentbistand 1 de tilfelde, hvor komitéen ikke selv rader over forneden faglig ekspertise til at
bedemme de kliniske afprovninger omfattet af kapitel VI i1 forordningen om medicinsk udstyr.

Komitéen vil efter bestemmelsen vere forpligtet til at gere brug af konsulentbistand 1 tilfeelde, hvor
den kompetente komité ikke selv rader over den fornedne faglige ekspertise til at bedemme kliniske
afprevninger omfattet af kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr. Formalet med den foreslaede be-
stemmelse er at sikre kvaliteten 1 komitéens beslutningsgrundlag. Bestemmelsen vil f.eks. skulle anvendes
ved nye og komplekse sagsomrader, hvor komitéen endnu ikke har den fornedne faglige ekspertise eller
erfaring.

Det foreslas med bestemmelsen i § /2, stk. 7, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om
handtering af vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund.

”Sekundare fund” omfatter de fund, som ikke er omfattet af projektets formal. Det vil for eksempel
kunne vere, hvor forskeren — i forbindelse med et forskningsprojekt, hvor der foretages en genomse-
kventering — konstaterer, at en forsggsperson uventet har en alvorlig genetisk betinget sygdom eller
sygdomsdisposition, som ikke var den primare arsag til, at man foretog den genetiske analyse. Et
andet eksempel omfatter det tilfelde, hvor det ved et rontgen eller en scanning uventet opdages, at den
pageldende forsggsperson fejler noget andet (yderligere) end det, der undersages for.

Ved genetiske analyser kan et sekundaert fund ogsa bestd 1 en genetisk risiko for at udvikle en sygdom
og dermed ikke nedvendigvis en sygdom, der har udviklet sig allerede.

Med "vasentlige helbredsmessige” sekundere fund menes livstruende eller klart alvorlig sygdom, som
i veesentlig grad vil kunne behandles, forebygges eller lindres.

Efter bemyndigelsesbestemmelsen forventes der fastsat regler om, at den videnskabsetiske medicinske
komit¢ skal sikre sig, at investigator har opstillet etiske forsvarlige procedurer for hindtering (tilbagemel-
ding) af vaesentlige helbredsmassige sekundeere fund. Det forventes, at der alene stilles krav herom
1 kliniske afprevninger, hvor det af den videnskabsetiske medicinske komité vurderes, at der er en
overvejende risiko for, at der kan opstd vasentlige helbredsmaessige sekundare fund.

Det kan eksempelvis vaere en klinisk afprevning, hvor der foretages helgenomsekventering eller er
anvendt billeddiagnostik.

Der forventes endvidere fastsat narmere regler om, at investigator i protokollen vil skulle opstille
procedurer for, hvordan der udpeges en sagkyndig komité, som besidder den nedvendige ekspertise til at
vurdere fremkomne vaesentlige helbredsmaessige sekundare fund, herunder om sygdommen 1 vasentlig
grad vil kunne forebygges, behandles eller lindres, og om sammenhangen har vasentlig betydning for
forsegspersonen.

Der forventes ogsa fastsat regler om, at investigator i kliniske afprevninger, hvor der foretages geno-
msekventering, er ansvarlig for, at personerne i den sagkyndige komité er 1 besiddelse af de nedvendige
faglige kvalifikationer til at vurdere, om det er sandsynligt, at mutationen er til stede, om der er sikker
dokumentation for sammenh@ng mellem mutationen og sygdomsudviklingen, og om analyserne, som
viser mutationen, er sikre.

Der forventes derudover fastsat regler om, at den sagkyndige komité vil skulle bestd af minimum en
autoriseret sundhedsperson, f.eks. en klinisk genetiker eller en specialleege inden for sygdomsomradet der
forskes 1, men at den ogsé vil kunne bestd af gvrige fagpersoner, f.eks. en molekylarbiolog.

Det forventes endvidere fastsat, at sdfremt der er tale om en klinisk afprevning, hvor der foretages
genomsekventering, vil investigator, i stedet for at oprette en selvstendig sagkyndig komité, kunne velge
at indgd et samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pé et sygehus.

Endelig forventes det, at bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet til at fastsette nermere regler
om, at investigator ved fremkomst af mulige vasentlige helbredsmassige sekundaere fund vil skulle
oprette den sagkyndige komité, som er naermere beskrevet 1 protokollen, jf. neermere ovenfor.
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Det bemarkes, at den foresldede bestemmelse svarer til komitélovens § 18, stk. 4.

Tilg 13
Det foreslds med bestemmelsen i § /3, stk. I, at sponsor ved vasentlige @ndringer i kliniske afprov-

ninger i medfor af artikel 75 i1 forordningen om medicinsk udstyr skal underrette den videnskabsetiske
medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den kliniske afprevning.

Det betyder, at alle vasentlige @ndringer, som foretages af afprovningen 1 medfer af forordningens
artikel 75, vil skulle anmeldes til den videnskabsetiske komité, som har afgivet den etiske udtalelse
om den kliniske afprevning i1 forbindelse med artikel 62, stk. 1, artikel 74, stk. 1, eller artikel 82 1
forordningen om medicinsk udstyr.

Der kan eksempelvis vaere tale om @ndringer 1 forsegsdesign, antal forsegspersoner, behandlingsvarig-
hed, afprevningsstedet eller &ndring i informationsmaterialet til forsegspersonerne.

Det foreslds med bestemmelsen 1 § /3, stk. 2, at den videnskabsetiske medicinske komité afgiver en
positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse om den vasentlige @ndring af den kliniske afprevning til
sponsor og Lagemiddelstyrelsen.

Det betyder, at den videnskabsetiske medicinske komité til savel sponsor som Lagemiddelstyrelsen vil
skulle afgive en udtalelse vedrerende den pidgaldende vesentlige @ndring af protokollen. Udtalelsen vil
kunne veare positiv, der vil kunne opstilles konkrete betingelser for ivaerksettelse af @ndringen (betinget
positiv), eller @ndringen vil kunne forhindres (negativ udtalelse).

Til § 14
Det foreslas med bestemmelsen 1 § /4, at en videnskabsetisk medicinsk komité kan anmode Lagemid-
delstyrelsen om at inspicere en virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer en klinisk
afprovning, safremt komitéen finder, at der er behov herfor. Nér inspektionen vedrerer godkendelse af
eller opfoelgning pa en klinisk afprevning, kan Laegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske medicinske
komité¢ beslutte, at komitéen deltager i inspektionen.

Det betyder, at den videnskabsetiske medicinske komité vil kunne anmode Lagemiddelstyrelsen om
at inspicere en virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der udferer en klinisk afprevning, safremt ko-
mitéen finder, at der er behov herfor. Leegemiddelstyrelsen vil 1 s& fald skulle foretage en inspektion. Ko-
mitéen vil endvidere efter bestemmelsen kunne deltage i inspektionen, safremt Lagemiddelstyrelsen og
komitéen sammen beslutter dette.

Det bemarkes, at bestemmelsen ikke @ndrer pa, at det er Legemiddelstyrelsen, der i medfer af lov
om medicinsk udstyr har tilsynsforpligtigelsen med kliniske afprevninger, som er godkendt af Laegemid-
delstyrelsen.

Den kompetente videnskabsetiske medicinske komité vil imidlertid efter bestemmelsen kunne inddrages
1 inspektionen, nar Lagemiddelstyrelsen og komitéen vurderer, at der er behov for en vurdering af de
videnskabsetiske aspekter. Det vil f.eks. kunne vare i forbindelse med overtredelse af forordningen om
medicinsk udstyr og denne lovs regler om samtykke og stedfortredende samtykke, hvor den videnskabse-
tiske medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den pégaeldende kliniske afprevning, er
mest kvalificeret til at vurdere, hvorvidt der er sket en overtredelse af galdende regler, herunder den
afgivne udtalelse.

Til§ 15
Det foreslas med bestemmelsen 1 § 15, at sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler om det
administrative samarbejde og sagsgange mellem Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske
komitéers behandling af ansegninger om kliniske afprevninger og om den videnskabsetiske sagsbehand-
ling, herunder tidsfrister.
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Det betyder, at sundheds- og @ldreministeren vil kunne fastsatte regler om samarbejdet mellem Laege-
middelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer, herunder tidsfrister for, hvornar den viden-
skabsetiske medicinske komité vil skulle have afgivet sin udtalelse. Det bemarkes, at da der lebende vil
kunne opsté behov for at tilpasse Lagemiddelstyrelsens og komitéernes samarbejde, herunder tidsfrister,
vurderes det mest hensigtsmessigt med en fleksibel adgang, séledes at sadanne regler fastsettes ved
bekendtgerelse.

Der forventes efter bestemmelsen fastsat regler om, hvilken myndighed der foretager hvilke sagsbe-
handlingsskridt i ansegningsforlabet. Eksempelvis forventes det fastsat, at det er Lagemiddelstyrelsen,
der vurderer, om en klinisk afprevning er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

Der forventes endvidere fastsat regler om tidsfrister for de videnskabsetiske medicinske komitéers vali-
dering og sagsbehandling af en ansegning, saledes at dette vil kunne ske inden for Laegemiddelstyrelsens
sagsbehandlingsfrister 1 medfoer af forordningen om medicinsk udstyr.

Det bemarkes, at de frister og sagsbehandlingsskridt for komitéerne, der forventes fastsat efter bestem-
melsen, vil skulle balancere hensynet til, at der skal veare tilstreekkelig tid til at vurdere den kliniske
afprevning, bl.a. for at vurdere forsegspersonernes sikkerhed, hensynet til at sikre hurtig og effektiv
sagsbehandling, sdledes at patienterne far adgang til nyt, innovativt medicinsk udstyr og hensynet til,
at Danmark forbliver et attraktivt sted for kliniske afprevninger. Endvidere skal forordningens krav
om at sikre mere effektiv sagsbehandling og skarpede tidsfrister inddrages, nar tidsfristerne for den
videnskabsetiske udtalelse fastsattes 1 medfer af den foresldede bestemmelse.

Bemyndigelsen vil endvidere skulle udnyttes 1 overensstemmelse med artikel 62, stk. 3, 1 forordningen
om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgér, at den etiske gennemgang foretages af en etisk komité i1 over-
ensstemmelse med national ret, og at medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne for den etiske komités
gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i1 forordningen for vurdering af ansegningen
om tilladelse til klinisk afprevning. Forordningen indeholder detaljerede procedurer og korte frister for
myndighedernes validering og behandling af ansegninger om kliniske afprevninger, som procedurerne for
den etiske gennemgang skal vare forenelige med.

Det bemerkes, at bestemmelserne i forordningen om medicinsk udstyr vedrerende kliniske afprevnin-
ger finder anvendelse i Danmark fra den 26. maj 2021 uanset, om der er et felles elektronisk system
(EUDAMED) som navnt i forordningens artikel 73, i henhold til hvilket ansgger indsender ansggningen
og underretningen om den kliniske afprevning til medlemsstaterne. Sifremt der ikke den 26. maj 2021
foreligger et sddan elektronisk system, skal der som konsekvens heraf administrativt fastlegges procedu-
rer for indsendelse af ansegninger og underretninger. Dette vil ogsad kunne fastsattes ved bekendtgerelse
1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i lovforslagets § 15. Det fremgér af forordningens
artikel 123, stk. 3, litra d, at de forpligtelser og krav, der vedrerer EUDAMED (elektronisk ansggnings-
system), herunder det elektroniske system i artikel 73, i tilfelde af forsinkelse finder anvendelse 6
méneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse i Den Europaiske Unions Tidende om,
at systemet er funktionsdygtigt.

Der vil saledes efter den foresldede bestemmelse endvidere kunne fastsattes regler om samarbejdet
mellem Lagemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer i1 forhold til anvendelse af
EUDAMED.

Til§ 16
Efter forvaltningsloven galder en raekke habilitetskrav for personer, der virker inden for den offentlige
forvaltning, herunder offentlig sundhedsforskning. Forvaltningslovens §§ 3-6 indeholder bestemmelser
om inhabilitet, der skal sikre en saglig og uvildig sagsbehandling, ndr en person med opgaver inden
for offentlig forvaltning medvirker i behandlingen af en konkret sag. Reglerne omfatter personer i
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forvaltningsmyndigheder, udvalg, radd o.1., der treeffer afgorelser, herunder sagkyndige og andre rddgivere,
der bidrager til grundlaget for afgerelser.

Det foreslds med bestemmelsen i § 76, stk. I, at personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser
om kliniske afprevninger i medfor af denne lov, ikke md have ekonomiske eller andre interesser inden for
medicoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser
om kliniske afprevninger ikke md have ekonomiske eller andre interesser inden for medicoindustrien,
herunder personlige interesser, som kan pavirke deres upartiskhed.

Det foresldas med bestemmelsen 1 § 76, stk. 2, at medlemmer af en videnskabsetisk medicinsk komité
og komitéens underudvalg, ansatte i Fallessekretariatet 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 habilitetserklering om deres ekonomiske og andre interesser
inden for medicoindustrien til Faellessekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité
og de videnskabsetiske medicinske komitéer.

De foreslaede habilitetskrav er et supplement til forvaltningslovens regler om habilitet, idet de foreslae-
de regler udvider forvaltningslovens mere generelle habilitetsregler.

De myndigheder, der vil skulle sikre habiliteten i henhold til den foresldede bestemmelse, vil séledes
ikke alene skulle overholde habilitetsreglerne i §§ 3-6 1 forvaltningsloven. Myndighederne vil ogsa skulle
have et skarpet fokus pa ved ansettelse og anden udvalgelse af personer til opgaver vedrerende den
etiske udtalelse at sikre den habilitet, som folger af den foreslaede bestemmelse i § 16.

Lovforslaget indeholder ogsa — set i forhold til forvaltningslovens mere generelle habilitetsregler — en
pracisering af de konkrete interesser, som vil kunne give anledning til inhabilitet hos den omfattede
personkreds. Der vil saledes efter den foreslaede bestemmelse skulle vare et skarpet fokus pa eventuelle
interesser inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Personer, der medvirker 1 behandlingen af udtalelser om kliniske afprevninger, vil séledes efter den
foresldede bestemmelse blive underlagt en mere generel og overordnet habilitetsvurdering i1 forbindelse
med ansattelse m.v., end hvad der almindeligvis folger af forvaltningsloven. De pageldende personer vil
endvidere 1 forhold til de konkrete sager kunne blive underlagt en skarpet habilitetsvurdering i forhold til
vurderingen af, hvilke sager de pageldende personer kan deltage i behandlingen af.

Ved habilitetsvurderingen skal der efter den foresldede bestemmelse tages hojde for, at de pagalden-
de personer ikke ma have egkonomiske eller andre interesser inden for medicoindustrien. @konomiske
interesser skal forstas bredt, og det er séledes ikke et krav, at vedkommende har direkte ekonomiske
interesser 1 medicointustrien. Andre interesser kan f.eks. vare interesser af mere forretningsmaessig
karakter eller familiemassige interesser.

Den personkreds, der er omfattet af den foreslaede stk. 1, er forst og fremmest medlemmer af og ansatte
1 de forskellige komitéer anfort i stk. 2. Andre personer omfattet af stk. 1 er serligt sagkyndige og andre
personer, som yder radgivning i forbindelse med etiske udtalelser om kliniske afprevninger.

Med den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, vil vurderingen af de omfattede personers habilitet blive
varetaget hos den komité, som personerne er tilknyttet.

Til brug for administrationen af de foresldede habilitetskrav forudsettes det, at Fallessekretariatet
for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske komitéer
udarbejder specifikke retningslinjer og habilitetserkleringer mélrettet habiliteten i forbindelse med den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

I habilitetserkleeringerne, som efter bestemmelsen vil skulle afgives én gang arligt, vil der skulle
indgd spergsmadl, der kan dokumentere, at personer, som medvirker i den videnskabsetiske vurdering
af kliniske afprovninger, ikke har interessekonflikter. Der kan bl.a. indgd spergsmal om, hvorvidt de er
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uathangige af sponsor, de involverede investigatorer og de personer, som finansierer den pageldende
kliniske afprevning, og at de pageldende ikke er under anden utilberlig pavirkning.

Det forudsettes, at vurderingen af de pagaldende personernes habilitet efter den foresldede bestem-
melse administreres i overensstemmelse med principperne i forvaltningslovens §§ 3-6. Det indeberer,
at myndigheden vil skulle foretage en konkret vurdering af alle de omstendigheder, som antages at
kunne pavirke den enkelte persons upartiskhed i opgavelesningen. Samtidig har hver enkelt person selv
ansvaret for at oplyse om gkonomiske og personlige forhold, som vil kunne have betydning for dennes
habilitet. Det vil geelde bade ved udfyldelse af den arlige habilitetserklering og lebende, safremt der
opstar nye forhold af betydning for den generelle habilitetsvurdering eller i forhold til en konkret opgave.

Det bemerkes, at det folger af artikel 71, stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstater-
ne sikrer, at de personer, der validerer og vurderer ansggningen eller traeffer afgerelse herom, ikke har
interessekonflikter, er uathengige af sponsor, de involverede investigatorer og af de fysiske eller juridiske
personer, som finansierer den kliniske afprovning, og at de ikke udsettes for anden uretmaessig pavirk-
ning. Denne bestemmelse finder anvendelse for Legemiddelstyrelsen. Imidlertid er der 1 forordningen om
medicinsk udstyr ikke fastsat habilitetskrav for personer, der er involveret i den etiske udtalelse, hvorfor
disse foreslas fastsat i national ret, jf. den foreslaede § 16.

Til§ 17
Det foreslds med bestemmelsen 1 § /7, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om
opkrevning og betaling af gebyrer fra sponsor til dekning af de videnskabsetiske medicinske komitéers
virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfer af loven eller forordninger udstedt af Den Europa-
iske Union.

Det betyder, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at kunne fastsatte regler om opkraevning
og betaling af gebyrer vedrerende kliniske afprevninger.

Det er fastsat i artikel 111 1 forordningen om medicinsk udstyr, at forordningen ikke bererer medlems-
staternes mulighed for at opkreeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen, pa betingelse af,
at gebyret fastsattes pd en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om omkostningsdekning.

Sundheds- og @ldreministeren vil efter den foresldede bestemmelse kunne fastsette regler om, at
udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af ansegninger om etisk udtalelse af
klinisk afprevninger, herunder udgifterne til medlemmerne af de videnskabsetiske medicinske komitéer
og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkostningsegte gebyrer. Gebyret vil 1 medfer af
bemyndigelsesbestemmelsen fastsattes saledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter,
den videnskabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse, sdledes at
der tilstrebes balance over en lebende 4-arig periode fra og med regnskabséret, jf. afsnit 2.3.1.2 1 Finans-
ministeriets Budgetvejledning 2016. Endvidere vil det 1 medfer af Finansministeriets Budgetvejledning
2016 afsnit 2.3.2.1 mindst en gang arligt blive vurderet, om omkostningerne skal reduceres, eller om
gebyrsatsen skal justeres for at sikre balance.

Gebyret vil efter den foresldede bestemmelse skulle opkraves af sponsor, der pdtager sig ansvaret for
igangsettelse, ledelse og organiseringen af finansiering af en klinisk afprevning. Det vil 1 praksis sige, at
gebyret vil skulle opkraves af brugerne af komitésystemet (dvs. ansegere), som eksempelvis er private
virksomheder, offentlige institutioner og forskningsinstitutioner m.v.

Der vil blive fastsat et gebyr for behandling af en ansegning om en klinisk afprevning og et gebyr for
behandling af @ndringer i en allerede godkendt afprevning.

Gebyrer for Legemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om tilladelse til kliniske afprevninger er
fastsat med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 9, 1 lov om medicinsk udstyr, og er derfor ikke omfattet af den
foresldede bemyndigelsesbestemmelse.
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Tilg 18
Det foreslds med bestemmelsen i § /8, stk. 1, at loven traeeder i kraft den 26. maj 2021, jf. dog stk. 2.

Det betyder, at den nye lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v., jf. lovforslagets §§ 1-17, og de foreslaede @ndringer af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovforslagets § 19, traeder 1 kraft den 26. maj 2021.

Det betyder endvidere, at de foresldede @ndringer af lov om medicinsk udstyr, jf. lovforslagets § 20,
nr. 1, 2, 4, 5 og 7-15, de foresldede @ndringer af sundhedsloven, jf. lovforslagets § 21, de foreslaede
@ndringer af lov om legemidler, jf. lovforslagets § 22, de foresldede @ndringer af lov om @ndring af
lov om kliniske forseg med legemidler og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. lovforslagets § 23, de foreslaede @ndringer af lov om kliniske forseg med lege-
midler, jf. lovforslagets § 24, og de foresldede @ndringer af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, jf. lovforslagets 25, treeder 1 kraft den 26. maj 2021 — samtidig med, at forordningen om
medicinsk udstyr generelt finder anvendelse.

Det foreslds med bestemmelsen 1 § /8, stk. 2, at lovforslagets § 20, nr. 3 og 6, om etablering af hjemmel
til myndighedstilsyn og -kontrol, der omfatter adgang til lokaliteter for undersogelser af ydeevne uden
retskendelse, og om at kravet om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr skal opbevare en
kopi af fakturaer, ophaves, treeder 1 kraft den 26. maj 2022.

Bestemmelsen vil medfere, at der skabes hjemmel til myndighedstilsyn og -kontrol, der om fatter
adgang til lokaliteter for undersegelser af ydeevne uden retskendelse, fra 26. maj 2022.

Derudover vil bestemmelsen medfore, at kravet 1 lov om medicinsk udstyrs § 1 b, der giver sundheds-
og ®ldreministeren hjemmel til at fastsatte krav om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr
skal opbevare en kopi af fakturaer, vil blive ophavet fra 26. maj 2022.

Baggrunden for § 18, stk. 2, er, at forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder an-
vendelse fra 26. maj 2022. Herunder kravet om undersegelser af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostiks
ydeevne, som er arsagen til den foreslaede bestemmelse i lovforslagets § 20, nr. 3. Med forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik felger ogsa krav om, at distributerer og importerer skal kunne
identificere modtagere og leveranderer af udstyr i forsyningskaden. Reglerne i bekendtgerelse nr. 843 af
28. juni 2013 om importerers og distributerers pligt til opbevaring af fakturaer vil séledes blive ophavet
fra 26. maj 2022.

Det bemarkes, at lov om medicinsk udstyrs § 1 a, stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at sundheds-
og @ldreministeren kan fastsette regler om underretning om handelser med medicinsk udstyr. Bestem-
melsen vil blive benyttet til at fastsatte regler om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik skal indberette haendelser til Leegemiddelstyrelsen frem til den 26. maj 2022. Det fremgar
af § 1 a, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen kan fastsette formkrav til underretninger, som skal sendes til
styrelsen efter regler udstedt 1 henhold til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektronisk. Der er
saledes ogsd mulighed for at fastsaette krav om, at indberetning skal ske elektronisk med hjemmel 1 § 1 a,
stk. 2. Det forventes, at der vil blive fastsat regler om, at indberetning skal ske elektronisk ved hjelp af en
e-blanket pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

Det foreslads med bestemmelsen i § /8, stk. 3, at lovens §§ 1-17 og § 20, nr. 5, ikke finder anvendelse
for kliniske afprevninger, der er anmeldt, godkendt og pabegyndt for den 26. maj 2021. For siddanne
anseggninger finder de hidtil geeldende regler anvendelse.

Det betyder, at ansegninger om kliniske afprevninger, som er anmeldt, godkendt og pabegyndt for den
26. maj 2021, skal behandles efter reglerne 1 komitéloven.

En klinisk afprevning anses for pdbegyndt, nér en studiespecifik aktivitet er startet med henblik pé
at rekruttere forste forsegsperson(er), f.eks. i form af annoncering, rekrutteringsopslag, eller nér forste
potentielle forsegsperson har fiet information om afprevningen.

2020/1 LSF 62 108



Det folger af artikel 120, stk. 11, 1 forordningen om medicinsk udstyr, at kliniske afprevninger, som er
pabegyndt 1 overensstemmelse med artikel 10 1 direktiv 90/385/EQF eller artikel 15 1 direktiv 93/42/EQF
for den 26. maj 2021, kan fortsattes.

Det er efter bestemmelsen en betingelse, at den kliniske afprevning skal vare savel anmeldt, godkendt
og pabegyndt for den 26. maj 2021.

Det betyder, at ansegninger om kliniske afprevninger, som er anmeldt for lovens ikrafttreden, men,
hvor Legemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité endnu ikke har truffet afgerelse, vil bortfal-
de. Forskeren vil derfor skulle ansege pd ny 1 medfer af de nye regler. Tilsvarende galder for kliniske
afprovninger, der er godkendt i medfer af de geldende regler, men som endnu ikke er pabegyndt ved
lovens ikrafttreeden. 1 disse tilfelde vil godkendelsen bortfalde, og forskeren vil skulle ansege pa ny 1
medfoer af de nye regler.

Det foreslds med bestemmelsen i § /8, stk. 4, at en lege, tandlaege, sygeplejerske eller apoteker, der den
26. maj 2021 har en tilknytning til en virksomhed omfattet af § 5 b, stk. 5, i lov om medicinsk udstyr
som affattet ved denne lovs § 20, nr. 14, efter anmeldelse heraf til Leegemiddelstyrelsen senest den 26. no-
vember 2021 kan fortsatte en sddan tilknytning. Tilknytningen vil blive offentliggjort i overensstemmelse
med sundhedslovens § 202 c og regler fastsat i medfer heraf.

Det betyder, at en leege, tandlege, sygeplejerske eller apoteker, der pd lovforslagets ikrafttreedelsestids-
punkt den 26. maj 2021 har en tilknytning til en leegemiddelvirksomhed omfattet af § 5 b, stk. 5, i
lov om medicinsk udstyr som affattet ved lovforslagets § 20, nr. 14, skal anmelde denne tilknytning
til Legemiddelstyrelsen inden 26. november 2021. Sifremt anmeldelse foretages rettidigt inden den 26.
november 2021 kan tilknytningen fortsattes. Hvis der ikke inden den 26. november 2021 foretages
anmeldelse, vil forholdet skulle vurderes efter tilknytningsreglerne 1 sundhedslovens § 202 a, stk. 1, og §
202 a, stk. 2 og 3, som @ndret ved lovforslaget.

Anmeldelsen til Leegemiddelstyrelsen vil skulle indgives via blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemme-
side. Oplysninger om tilknytningen vil blive offentliggjort pad Lagemiddelstyrelsens hjemmeside. Med
bestemmelsen sikres abenhed om alle tilknytningsforhold, der eksisterer efter ikrafttreedelsesdatoen.

For laeger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekere, der efter den 26. maj 2021 far en tilknytning til en
leegemiddelvirksomhed omfattet af § 5 b, stk. 5, 1 lov om medicinsk udstyr, skal kravet om forudgaende
tilladelse eller anmeldelse opfyldes pa vanlig vis efter sundhedslovens § 202 a, stk. 1.

Det foreslads med bestemmelsen i § /8, stk. 5, at en lege, tandlaege, apoteker eller behandlerfarmaceut,
der den 26. maj 2021 har en tilknytning til en repreesentant for en udenlandsk legemiddelvirksomhed
her i landet, som er omfattet af § 43 b, stk. 1, i legemiddelloven, som affattet ved denne lovs § 22, nr.
1, efter anmeldelse heraf til Laegemiddelstyrelsen senest den 26. november 2021 kan fortsette en sddan
tilknytning. Tilknytningen vil blive offentliggjort i overensstemmelse med sundhedslovens § 202 ¢ og
regler fastsat i medfer heraf.

Det betyder, at en laege, tandlaege, apoteker eller behandlerfarmaceut, der pa lovforslagets ikrafttreedel-
sestidspunkt den 26. maj 2021 har en tilknytning til en repraesentant for en udenlandsk legemiddelvirk-
somhed her i landet, som er omfattet af § 43 b, stk. 1, skal anmelde denne tilknytning til Legemiddelsty-
relsen inden den 26. november 2021. Safremt anmeldelse foretages rettidigt inden den 26. november
2021, kan tilknytningen fortsattes. Hvis der ikke inden den

26. november 2021 foretages anmeldelse, vil forholdet skulle vurderes efter tilknytningsreglerne i
sundhedslovens § 202 a, stk. 1, og § 202 a, stk. 2 og 3, som @ndret ved lovforslaget.

Anmeldelsen til Legemiddelstyrelsen vil skulle indgives via blanket pa Lagemiddelstyrelsens hjemme-
side. Oplysninger om tilknytningen vil blive offentliggjort pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside. Med
bestemmelsen sikres dbenhed om alle tilknytningsforhold, der eksisterer efter ikrafttreedelsesdatoen.

For leger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter, der efter den 26. maj 2021 far en tilknytning
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til en repraesentant for en udenlandsk legemiddelvirksomhed her i landet, som er omfattet af § 43 b, stk.
1, 1 legemiddelloven, skal kravet om forudgaende tilladelse eller anmeldelse opfyldes pa vanlig vis efter
sundhedslovens § 202 a, stk. 1.

Det foreslds med bestemmelsen i § /8, stk. 6, at en lege, der for den 26. maj 2021 har anmeldt
tilknytning til en specialbutik, som er omfattet af § 202 a, stk. 4, i sundhedsloven, som affattet ved
denne lovs § 21, nr. 5, kan fortsatte en sddan tilknytning uden at skulle ansege om tilladelse hertil hos
Lagemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen medferer, at en lege, der for den 26. maj 2021 har anmeldt en tilknytning til en
specialbutik, som er omfattet af § 202, stk. 4, i sundhedsloven, og hvor tilknytningen fortsatter herefter,
kan fortsette en sddan tilknytning uden at skulle ansege om tilladelse hertil hos Laegemiddelstyrelsen.

Det betyder, at en lege, der for den 26. maj 2021 har anmeldt en tilknytning til en specialbutik, hvortil
der efter geldende regler alene skulle anmeldes en tilknytning, kan fortsatte en séddan tilknytning uden
at skulle ansege Lagemiddelstyrelsen om tilladelse hertil — ogsd selvom tilknytningen som folge af
lovforslagets § 21, nr. 2, foreslas omfattet af tilladelsesordningen.

For leger, der far en tilknytning til en specialbutik, som efter den 26. maj 2021 bliver omfattet af §
202, stk. 4, 1 sundhedsloven, skal kravet om forudgaende tilladelse eller anmeldelse opfyldes pé vanlig vis
efter sundhedslovens § 202 a, stk. 1.

Til § 19

Tilnr. 1

Efter komitélovens § 1, stk. 2, bestar det videnskabsetiske komitésystem af regionale komitéer og en
national komitg, jf. kapitel 7.

Det foreslas, at § 1, stk. 2, affattes séledes, at det videnskabsetiske komitésystem bestdr af regionale
videnskabsetiske komitéer, videnskabsetiske medicinske komitéer og en national videnskabsetisk komitg,
jf. kapitel 7 og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Det betyder, at det videnskabsetiske komitésystem fremadrettet vil besta af regionale videnskabsetiske
komitéer, videnskabsetiske medicinske komitéer og en national videnskabsetisk komité.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af, at der med lovforslagets § 3 foreslas at nedsette
videnskabsetiske medicinske komitéer, som fremadrettet vil veere en del af det samlede videnskabsetiske
komitésystem.

Til nr. 2
I medfor af geeldende ret er kliniske afprevninger af medicinsk udstyr omfattet af komitéloven.

Det foreslas, at der i komitélovens § 1 indsettes et stk. 5, som fastsatter, at loven ikke gelder for
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, som
anmeldes 1 medfer af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EAQF med senere &ndringer.

Det betyder, at kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, som anmeldes i medfer af forordningen om
medicinsk udstyr, fremadrettet ikke vil vaere omfattet af komitéloven.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr vil fremadrettet
ogsa vere reguleret af forordningen om medicinsk udstyr.

Tilnr. 3
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Efter komitélovens § 2, nr. 1, defineres et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt,
der indebarer forsog pd levendefodte menneskelige individer, menneskelige konsceller, der agtes anvendt
til befrugtning, menneskelige befrugtede @g, fosteranleg og fostre, vav, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lign. eller afdede. Herunder omfattes kliniske forseg med leegemidler p4 mennesker,
jf. nr. 2, og klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

Det foreslds, at deri § 2, nr I, 2. pkt., udgar ”, og klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

Det betyder, at kliniske afprovninger af medicinsk udstyr ikke vil vere omfattet af definitionen af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i komitélovens § 2, nr. 1, 2. pkt.

Forslaget er en konsekvensaendring som felge af lovforslagets § 1, hvor det foreslds, at kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afpreovninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemerkes, at der med forslaget ikke @ndres
pa den del af bestemmelsen, der vedrerer sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter uden kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr.

Til nr. 4

Efter komitélovens § 2, nr. 3, defineres et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér klinisk
afprovning af medicinsk udstyr, som ethvert forseg pd mennesker, der har til formal at afdekke eller
efterprove sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr.

Det foreslas, at § 2, nr. 3, ophaves.

Det betyder, at der i komitéloven fremadrettet ikke vil vere en definition af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angér klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Tilnr. 5

Efter komitélovens § 3, stk. 3, giver samtykket til deltagelse i det sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt, sponsor og sponsors repraesentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger
1 patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pé at se oplysninger om forsegsper-
sonens helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder
kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfore.

Det foreslas, at § 3, stk. 3, affattes saledes, at sponsor, sponsors reprasentanter og forsegsansvarlig ved
opslag i forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, kan indhente
oplysninger om helbredsforhold, nér det er nedvendigt som led i gennemforelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors representanter
og forsegsansvarlig er forpligtet til at udfere i medfor af lov om leegemidler eller denne lov. Det er en
forudsaetning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant har afgivet informeret samtykke til at deltage 1 forskningsprojektet i overensstemmelse med
stk. 1 eller 2.

Baggrunden herfor er et enske om at pracisere bestemmelsens ordlyd, sdledes at det mere tydeligt
fremgar, hvad hjemmelsgrundlaget for indhentning af personoplysninger i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter er. Det onskes sdledes tydeliggjort, at forsegspersonens samtykke til deltagelse 1 forsk-
ningsprojektet er en forudsatning for, at sponsor, sponsors representanter og forsegsansvarlig vil kunne
indhente personoplysninger i patientjournaler m.v., men at selve behandlingen af oplysninger 1 et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt ikke sker pa grundlag af et samtykke.

Bestemmelsen indebarer, at sponsor, sponsors representanter og forsegsansvarlig har adgang til at
indhente oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold i forsegspersonens patientjournal og systemer,
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der supplerer patientjournalen, nér det er nedvendigt som led 1 gennemforelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors reprasentanter
og forsegsansvarlig er forpligtet til at udfere i medfer af legemiddelloven og komitéloven.

Det folger af § 2, nr. 6, 1 komitéloven, at en sponsor er en fysisk eller juridisk person, der pdtager sig
ansvaret for igangsatning, ledelse eller finansiering af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Sponsors representant er en monitor der skal sikre, at data indsamlet 1 det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt er robuste og pélidelige. Sponsor udpeger monitor.

Det folger af § 2, nr. 7, i komitéloven, at en forsegsansvarlig er en person, der udever et erhverv, der
er anerkendt til udferelse af forskning, f.eks. via en ansattelse som forsker eller ph.d.-studerende eller
pa anden vis ved beskeftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske
gennemforelse af forseget pé et bestemt forsggssted.

Begrebet “’patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen” omfatter bl.a. ordnede
optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udferte undersogelser og behandlinger
og observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsd materiale som f.eks. leegeerkleringer
og rontgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af undersogelses- og behandlingsforleb, 1 det omfang de
har betydning for diagnose, behandling, observation m.v. Begrebet dekker endvidere over laboratorie-,
rontgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del
af journalen pa et sygehus.

Med den foreslaede nyaffattelse @ndres begrebet “patientjournaler m.v.”, som fremgér af den geldende
bestemmelse 1 § 3, stk. 3, til “patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen”. Dette
er alene en sproglig pracisering, der har til formal at skabe klarhed over, hvad der er omfattet af
begrebet. Der er ikke tale om en indholdsmassig @ndring. Der henvises til bemarkningerne til § 2,
nr. 2, vedrerende sundhedslovens § 46, stk. 1, i lov nr. 1436 af 17. december 2019 om andring af
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, sundhedsloven, lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og laegemiddelloven (Styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforsknings samt forbedrede rammer for sundhedsforskning), som indeholder
den samme sproglige pracisering, jf. Folketingstidende 2019-20, A, L 35 som fremsat, side 52.

Med adgang til ”ved opslag at indhente oplysninger” om helbredsforhold 1 forsegspersonens patie-
ntjournal og systemer, der supplerer patientjournalen menes, at sponsor, sponsors representanter og
forsegsansvarlig far en direkte elektronisk adgang til at indhente oplysninger.

Der mé efter bestemmelsen kun indhentes helbredsoplysninger, som er nedvendige for gennemforelse
af forskningsprojektet, herunder som led i udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors repraesentanter og forsegsansvarlig er forpligtet til at udfere.

Det er en forudsatning for, at sponsor, sponsors repraesentanter og forsegsansvarlig vil kunne indhente
oplysninger 1 medfer af den foresldede bestemmelse, at forsegspersonen har samtykket til at deltage 1
forskningsprojektet i overensstemmelse med § 3, stk. 1 eller 2, i komitéloven.

Det folger af § 2, nr. 14, i komitéloven, at et informeret samtykke er en beslutning, der er meddelt
skriftligt, dateret og underskrevet eller meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur, om at
deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der efter fyldestgarende information om projektets
art, betydning, reekkevide og risici og modtagelse af passende dokumentation er truffet af fri vilje af en
person, der er i stand til at give sit samtykke.

Det folger af § 2, nr. 15, 1 komitéloven, at et stedfortreedende samtykke er en beslutning, der er meddelt
skriftligt, dateret og underskrevet eller meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur, om at
deltage 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der efter fyldestgarende information om projektets
art, betydning, rekkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra vergen,
foreldremyndighedens indehaver eller forsagsvargen eller fra nermeste parerende.
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At samtykke skal vere informeret, indebarer bl.a., at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
reprasentant forud for afgivelse af samtykket til at deltage 1 det sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekt skal informeres om, at sponsor, sponsors reprasentanter og forsegsansvarlig vil kunne indhente
og behandle forsegspersonens helbredsoplysninger, nar det er nedvendigt som led 1 gennemforelse af
forskningsprojektet, herunder som led 1 udferelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors representanter og forsegsansvarlig er forpligtet til at udfere 1 medfer af legemiddelloven, lov
om medicinsk udstyr og komitéloven.

Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant vil kunne traekke sit samtykke tilbage. Det
fremgér saledes bl.a. af § 3, stk. 4, i komitéloven, at forsegspersonens samtykke eller et stedfortraedende
samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt pé ethvert tidspunkt kan tilbagekal-
des, uden at det er til skade for forsegspersonen. En tilbagekaldelse bererer ikke adgangen til at behandle
personoplysninger, der allerede er indgdet i forskningsprojektet, om den pageldende forsegsperson.

En tilbagetreekning af samtykket til deltagelse 1 eksempelvis et klinisk forseg med legemidler indebaerer
forst og fremmest, at forsagspersonen ikke lengere far forsegslegemidlet, og at der dermed ikke opsam-
les flere forsegsdata.

Hvis forsegspersonen eller dennes retligt udpegede repreesentant traekker sit samtykke til deltagelse
1 forskningsprojektet tilbage, vil det endvidere som udgangspunkt indebere, at sponsor, sponsors repree-
sentanter og forsegsansvarlig ikke lengere vil kunne indhente helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger 1 forsegspersonens patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen.

Safremt en forsggsperson samtidig med en tilbagetrekning fra forskningsprojektet giver besked om,
at denne ikke fremover ensker at blive kontaktet eller fulgt af sponsor, sponsors reprasentanter eller
forsegsansvarlig, skal dette sdledes som udgangspunkt respekteres, og sponsor, sponsors reprasentanter
og forsggsansvarlig vil ikke fremover have adgang til at indhente helbredsoplysninger 1 forsegspersonens
patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen.

Det kan dog ved nogle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter veare relevant fremadrettet at
kunne folge forsegspersonens helbred via dennes patientjournal og systemer, der supplerer patientjourna-
len. Dette vil is@r vare relevant for, at sponsor, sponsors repraesentanter og forsegsansvarlig vil kunne
verificere allerede indhentede oplysninger af hensyn til den samlede vurdering af forsegsresultaterne og
til brug for at folge eventuelle bivirkninger hos forsegspersonen.

Hvis en forsegsperson skal kunne folges af sponsor, sponsors reprasentanter og forsegsansvarlig,
og sponsor, sponsors representanter og forsegsansvarlig som foelge heraf skal bevare deres adgang til
at indhente helbredsoplysninger efter, at forsegspersonen er udtrddt af forskningsprojektet, skal dette
udtrykkeligt fremga af den deltagerinformation, som 14& til grund for forsegspersonens samtykke til
at deltage i1 det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. I disse tilfzlde md der i forbindelse med
anmeldelse af projektet foretages en konkret vurdering af, om der er gode og tungtvejende leege- og sund-
hedsfaglige grunde 1 det konkrete forseg til, at sponsor, sponsors reprasentanter og forsegsansvarlig skal
kunne folge forsegspersonerne og dermed fortsat skal have adgang til at indhente helbredsoplysninger 1
forsegspersonernes patientjournaler og systemer, der supplerer patientjournalerne, efter at de pagaldende
forsegspersoner er udtradt af forskningsprojektet.

Om baggrunden for den foresldede bestemmelse bemarkes det, at det er en afgerende forudsatning
for gennemforelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at bl.a. forsegsansvarlig har adgang til
forsegspersonernes patientjournaler. Ved gennemforelse, overvagning og kontrol af et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt pd mennesker er det af fundamental betydning for forsegspersonen og forsggets
gennemforelse, at forsggsdata lgbende vil kunne sammenholdes med andre relevante helbredsoplysninger
om den enkelte forsegsperson. Safremt der ikke er adgang til at indhente helbredsoplysninger om forsegs-
personen i dennes patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen, vil forsegspersonen i yderste
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konsekvens kunne lide helbredsmassig skade ved forsegets gennemforelse, eller forsggsresultaterne vil
kunne blive urigtige.

Det vil kunne give et falsk positivt helhedsbillede af eksempelvis et leegemiddel, safremt en forsegs-
person, der er udtrddt af forseget, oplever bivirkninger, som registreres i1 patientjournalen, og sponsor,
sponsors reprasentanter og forsegsansvarlig ikke har adgang til disse oplysninger. Det vil séledes kunne
fa alvorlige konsekvenser for patienterne, hvis et legemiddel pa grundlag af ufyldestgerende forsegsre-
sultater bliver godkendt til markedet.

Det bemerkes, at Sundheds- og Aldreministeriet 1 samarbejde med Justitsministeriet har vurderet, at
den tilsvarende bestemmelse 1 komitelovens 3, stk. 3, kunne opretholdes, nar databeskyttelsesforordnin-
gen fandt anvendelse. Der henvises 1 den forbindelse til Justitsministeriets betenkning nr. 1565 om
databeskyttelsesforordningen, del II, side 63. Der henvises 1 gvrigt til en gennemgang af de databeskyttel-
sesretlige regler for sd vidt angér kliniske afprevninger af medicinsk udstyr 1 lovforslagets almindelige
bemarkninger, afsnit 2.4.1.3.1.

Tilnr. 6

Det folger af komitélovens § 13, stk. 2, at hvis et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt indebzerer
kliniske forseg med legemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af
Lagemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til gennemforelse af projektet den fornedne
tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at der i § 13, stk. 2, udgar “eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr” og henholdsvis
lov om medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte kliniske forseg med legemidler.

Forslaget er en konsekvensendring som felge af lovforslagets § 1, hvor det foreslds, at kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemerkes, at der med forslaget ikke @ndres pd den
del af bestemmelsen, der vedrerer sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter uden klinisk afprevning af
medicinsk udstyr.

Til nr. 7

Det folger af komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt., at anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den regionale komité for det
omréde, hvori den forsegsansvarlige eller forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2.

Det foreslas, at der i § 15, stk. 1, 1. pkt., efter "stk. 2" indsettes "og 5.

Det betyder, at anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal ske til den regionale
komité for det omrdde, hvori den forsegsansvarlige har sit virke, medmindre det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt indgér i et kombineret forskningsprojekt, hvor der ogsa indgér klinisk afprevning af
medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. I sa fald skal projektet anmeldes til de
videnskabsetiske medicinske komitéer.

Forslaget har sammenhang med lovforslagets § 19, nr. 9, hvor der 1 § 15 foreslds indsat et nyt stk.
5, hvoraf det fremgér, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar i et kombineret forsk-
ningsprojekt, hvor der indgar klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Réadets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer. Der
henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 19, nr. 9.

Til nr. 8
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Det folger af komitélovens § 15, stk. 4, 2. pkt., at er der flere forsegsansvarlige i Danmark, og er
forskningsprojektet ikke omfattet af stk. 1, 2. pkt., skal multicenterforsoget anmeldes til den regionale
komité, hvor den koordinerende forseggsansvarlige har sit virke.

Det foreslés, atder i § 15, stk. 4, 2. pkt., efter ”virke” indsattes ”, jf. dog stk. 5.

Forslaget er en folge af lovforslagets § 19, nr. 9, hvor der 1 § 15 foreslds indsat et nyt stk. 5, hvoraf
det fremgar, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar i1 et kombineret forskningsprojekt,
hvor der indgar klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/ EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer. Der henvises til
bemarkningerne til lovforslagets § 19, nr. 9.

Tilnr. 9

Efter komitélovens § 15, stk. 1, 1. pkt., skal anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ske til den regionale komité for det omrade, hvori
den forsegsansvarlige eller forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2. Efter 2. pkt. skal sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarlig
komplekse omréader, dog anmeldes til National Videnskabsetisk Komit¢.

Det foreslés, at der i komitélovens § 15 indsettes et nyt stk. 5, som fastsatter, at et sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt, der indgér i et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar klinisk afprevning af
medicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets 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 forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, skal anmeldes til de
videnskabsetiske medicinske komitéer.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt defineres i medfer af komitélovens § 2, nr. 1, 1. pkt.,
som et projekt, der indebarer forsag pad levendefodte menneskelige individer, menneskelige konsceller,
der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede ag, fosteranlaeg og fostre, vav, celler og
arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdede.

En klinisk afprevning af medicinsk udstyr er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, hvis der
er tale om en systematisk afprevning, der involverer et eller flere mennesker, og som har til formal at
vurdere udstyrets sikkerhed eller ydeevne, jf. forordningens artikel 2, nr. 45.

I et kombineret forskningsprojekt indgar som forskellige delelementer flere typer af forskningsprojekter
1 ét samlet forskningsprojekt. Det kan eksempelvis vare et forskningsprojekt, hvor der badde indgéar
en klinisk afprevning af medicinsk udstyr og et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt 1 medfer af
komitéloven, f.eks. selvstendig forskning i menneskets biologiske materiale.

Det bemerkes, at der ikke vil vare tale om et kombineret forskningsprojekt i tilfzelde, hvor den
sundhedsvidenskabelige forskning, f.eks. i menneskets biologiske materiale, ikke kan karakteriseres som
selvstendig forskning, hvis den sundhedsvidenskabelige forskning indgdr som en del af den kliniske
afprovning omfattet af definitionen i artikel 2, nr. 45, 1 forordningen om medicinsk udstyr, jf. lige ovenfor.

Den foresldede bestemmelse betyder, at det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt i et kombineret
forskningsprojekt vil skulle anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer, og anmeldelsen vil
skulle behandles ved disse komitéer. Det bemerkes 1 den forbindelse, at en klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr — som vil vaere en anden del af et sddan kombineret forskningsprojekt — i medfer af de
foresldede bestemmelser 1 kapitel 4 1 lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger m.v., jf.
lovforslagets §§ 11-13, ligeledes vil skulle anmeldes til og behandles af de videnskabsetiske medicinske
komitéer. Der vil skulle udformes en anmeldelse pa sével de(t) sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt
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efter komitélovens regler som pd de(n) kliniske afprevning af medicinsk udstyr efter de ovenzvnte
foreslaede bestemmelser, jf. lovforslagets §§ 11-13.

Forskerne vil séledes alene skulle anmelde et kombineret forskningsprojekt til én instans, men vil skulle
udforme anmeldelser i henhold til geldende ret for alle typer af forskningsprojekter, der indgar i det
kombinerede forskningsprojekt.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at der 1 medfer af den geldende bemyndigelsesbestemmelse 1 komi-
télovens § 16, stk. 3, forventes fastsat regler om, at anseger i et sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt omfattet af den foresldede § 15, stk. 5, 1 forsegsprotokollen skal oplyse, at der er tale om et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgér i1 et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgér
klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Herved sikres
det, at de videnskabsetiske medicinske komitéer i deres tilretteleeggelse af bl.a. deres sagsbehandling er
opmarksomme pa, at projektet indgar i1 et kombineret forskningsprojekt.

Det bemarkes, at den foresldede bestemmelse alene regulerer, hvor et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, der indgér i et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgér klinisk afprevning af medi-
cinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, skal anmeldes og behandles. Det sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekt vil séledes fortsat vaere omfattet af komitélovens regler og vil siledes
skulle opfylde betingelserne 1 komitéloven og meddeles tilladelse i henhold hertil. Det er séledes alene
kompetencen for, hvem der skal behandle et sddan projekt, som foreslds flyttet fra de regionale komitéer
til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Et kombineret forskningsprojekt, der indeholder et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, f.eks. et
klinisk forseg med leegemidler, og en klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr, vil sdledes for sa vidt angar de enkelte forskningsprojekter skulle anmeldes
til de videnskabsetiske medicinske komitéer. Det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt, f.eks. et
klinisk forseg med legemidler, vil skulle behandles af den medicinske komité¢ 1 medfer af reglerne,
herunder tidsfristerne, 1 komitéloven, og den kliniske afprevning af medicinsk udstyr vil skulle behandles
af den medicinske komité 1 medfer af reglerne i forordningen om medicinsk udstyr og de forsldede
bestemmelser 1 lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., jf.
lovforslagets § 12.

Det bemaerkes, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedrarer et serligt komplekst omra-
de, fortsat vil skulle anmeldes til National Videnskabsetisk Komité i medfer af komitélovens § 15, stk. 1,
2. pkt. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarlige komplekse omrader vil saledes
— uafhengig af, at et sddant projekt indgar i et kombineret forskningsprojekt, hvor der ogsa indgér en
klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af forordningen om medicinsk udstyr — skulle anmeldes
til den nationale komité og ikke til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Tilnr. 10

Det folger af komitélovens § 21, stk. 1, at for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, som angar kliniske forseg med leegemidler, der er omfattet af lov om leegemidler, eller
klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om medicinsk udstyr, er det en betingelse,
at Leegemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 13, stk. 2, og den forsggsansvarlige
er kvalificeret til at treffe behandlingsmessige beslutninger og har en beherig sundhedsvidenskabelig
uddannelse som laege eller, hvor det er relevant, tandlege og har klinisk erfaring.

Det foreslés, at der i § 21, stk. 1, udgér >, eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der er omfattet af
lov om medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter, der angér kliniske forseg med leegemidler, og angive, hvilke betingelser der skal vaere opfyldt for, at
en komité vil kunne godkende et klinisk forseg med leegemidler.
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Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemarkes, at der med forslaget ikke @ndres pa den
del af bestemmelsen, der vedrerer sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter uden klinisk afprevning af
medicinsk udstyr.

Til nr. 11

Det folger af komitélovens § 25, stk. 3, at den kompetente komité skal orientere Lagemiddelstyrelsen
om afgerelser, der angdr kliniske forseg med leegemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

Det foreslés, at der i § 25, stk. 3, udgér “eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte kliniske forseg med legemidler, og at
den kompetente komité fremadrettet alene skal orientere Lagemiddelstyrelsen om afgerelser, der angar
kliniske forseg med leegemidler.

Forslaget er en konsekvensandring som felge af lovforslagets § 1, hvor det foreslds, at kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemerkes, at der med forslaget ikke @ndres pd den
del af bestemmelsen, der vedrerer kliniske forseg med leegemidler.

Tilnr. 12

Det folger af komitélovens § 25, stk. 4, at den kompetente komité skal orientere ovrige bererte regionale
komiteer og den nationale komité om afgerelser om multicenterforsog.

Det foreslas, at der i § 25, stk. 4, efter “regionale komitéer” indsattes “eller medicinske komitéer”.

Det betyder, at den kompetente komité skal orientere ovrige berorte regionale komitéer eller medicinske
komitéer og den nationale komité om afgerelser om multicenterforseg. Derved sikres det, at de medicin-
ske komitéer — tilsvarende som de regionale komitéer gor i dag — vil skulle orientere gvrige berorte
medicinske komitéer og den nationale komité om afgerelser om multicenterforsog

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovforslagets § 19, nr. 9, hvor det foreslés, at et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar 1 et kombineret forskningsprojekt, hvor der ogsa
indgar klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Tilnr. 13

Det folger af komitélovens § 26, stk. 1, at den forsegsansvarlige og sponsor i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt eller den forskningsansvarlige og sponsor 1 et sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt 1 forening senest 30 dage efter modtagelse af afgerelsen kan indbringe en regional komités
afgerelse om tilladelse til at gennemfore et anmeldt forskningsprojekt for den nationale komité til fornyet
behandling og afgerelse. Enhver, der 1 gvrigt er part 1 sagen, kan senest 30 dage efter afgarelsen indbringe
afgerelser fra en regional komité for den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Klagen
indbringes elektronisk sammen med brug af digital signatur.

Det foreslas, at der i § 26, stk. 1, 1. pkt., efter “regional komités” indsattes “eller en medicinsk
komités”, og at der i1 2. pkt. efter “regional komité” indsattes “eller en medicinsk komité”.

Det betyder, at den forsegsansvarlige og sponsor 1 forening senest 30 dage efter modtagelse af afgorel-
sen kan indbringe en regional komités eller en medicinsk komités afgerelse om tilladelse til at gennemfo-
re et anmeldt forskningsprojekt for den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Enhver, der 1
ovrigt er part 1 sagen, kan senest 30 dage efter afgerelsen indbringe afgarelser fra en regional komité eller
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en medicinsk komité for den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Med den foresldede
@ndring sikres det, at der — ligesom der 1 dag er klageadgang over en regional komités afgerelse —
tilsvarende vil vaere en klageadgang for en medicinsk komités afgerelse.

Forslaget er en konsekvens@ndring som felge af lovforslagets § 19, nr. 9, hvor det foreslas, at et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgér i et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar
klinisk afprevning af medi cinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Til nr. 14

Det folger af komitélovens § 27, stk. 1, 2. pkt., at hvis et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
indeberer kliniske forseg med laegemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godken-
des af Lagemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til iverksattelse af @ndringen den
fornedne tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr.

Det foreslés, at der 1 § 27, stk. 1, 2. pkt., udgar “eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr” og
“henholdsvis lov om medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte kliniske forseg med legemidler, saledes
at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indebarer kliniske forseg med legemidler, der skal
godkendes af Legemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til ivaerksattelse af @ndringen
den fornadne tilladelse efter lov om leegemidler.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemarkes, at der med forslaget ikke @ndres pa den
del af bestemmelsen, der vedrerer kliniske forseg med laegemidler.

Til nr. 15

Det folger af komitélovens § 28, stk. 1, 1. pkt., at den regionale komité, der har meddelt tilladelse
til gennemforelse af et forskningsprojekt, forer tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, der ikke angar kliniske forseg med leegemidler eller et godkendt sundhedsdatavidenskabe-
ligt forskningsprojekt, udferes 1 overensstemmelse med denne lov.

Det foreslés, at der 1 § 28, stk. 1, 1. pkt., efter "regionale komité” indsattes “eller den medicinske
komité”.

Det betyder, at den regionale komité eller den medicinske komité, der har meddelt tilladelse til gennem-
forelse af et forskningsprojekt, forer tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der ikke angar kliniske forseg med leegemidler eller et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt, udferes 1 overensstemmelse med komitéloven.

Det bemarkes, at der med forslaget ikke @ndres pd den del af bestemmelsen, der vedrerer de regionale
komitéers tilsyn.

Med den foresldede @ndring sikres det, at den medicinske komité — tilsvarende som de regionale
komitéer — skal fore tilsyn med de forskningsprojekter, der ikke angar kliniske forseg med leegemidler
eller et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, som de har godkendt.

Forslaget er en konsekvensendring som felge af lovforslagets § 19, nr. 9, hvor det foreslas, at et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgér i et kombineret forskningsprojekt, hvor der indgar
klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
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nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Tilnr. 16

Efter komitélovens § 32, stk. 1, koordinerer den nationale komité arbejdet i de regionale komitéer,
fastsetter vejledende retningslinjer og udtaler sig om spergsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet
til godkendelsen af et konkret forskningsprojekt.

99, 99

Det foreslés, at der 1 § 32, stk. I, indsattes efter “de regionale komiteer”: ”og de videnskabsetiske
medicinske komitéer”.

Det betyder, at den nationale videnskabsetiske komité vil skulle koordinere arbejdet i de regionale
komitéer sdvel som 1 de foreslaede videnskabsetiske medicinske komitéer, fastsette vejledende retnings-
linjer og udtale sig om spergsmaél af principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret
forskningsprojekt.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af, at der med lovforslagets § 3 foreslds nedsat viden-
skabsetiske medicinske komitéer, som fremadrettet vil vaere en del af det samlede videnskabsetiske
komitésystem.

Tilnr. 17

Efter komitélovens § 34, stk. 1, afgiver de regionale komitéer og den nationale komité en samlet
arsberetning, der indeholder en redegorelse for komiteernes virksomhed og praksis i det forlebne ar.

Det foreslés, at 1 § 34, stk. 1, indsettes efter ”de regionale komiteer”: ”, de videnskabsetiske medicinske
komitéer”.

Det betyder, at de regionale komitéer, de videnskabsetiske medicinske komitéer og den nationale komité
afgiver en samlet arsberetning, der indeholder en redegerelse for komitéernes virksomhed og praksis i det
forlebne ér.

Forslaget er en konsekvensandring som folge af, at der med lovforslagets § 3 foreslds nedsat viden-
skabsetiske medicinske komitéer, som fremadrettet vil vare en del af det samlede videnskabsetiske
komitésystem.

Til nr. 18

Det folger af komitélovens § 39, stk. 2, at til delvis dekning af udgifterne til de regionale komitéer
betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller @ndring,
der anmeldes til vedkommende region. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om gebyrets
storrelse og opkravning af gebyret.

Det folger af komitélovens § 40, stk. 2, at til delvis dekning af udgifterne til National Videnskabsetisk
Komité til behandling af anmeldelser vedrerende sarlig komplekse omrader, jf. § 15, stk. 1, betaler
forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller @ndring, der an-
meldes til National Videnskabsetisk Komité. Sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler om gebyrets
storrelse og opkravning af gebyret.

Komitéloven indeholder i dag ikke regler om opkravning af gebyrer for de videnskabsetiske medicin-
ske komitéers behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter 1 medfer af komitéloven. Det
bemarkes 1 den forbindelse, at der med lovforslagets § 19, nr. 9, foreslas indsat en § 15, stk. 5, 1 henhold
til hvilken et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indgar i et kombineret forskningsprojekt,
hvor der indgar klinisk afprevning af medicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF, skal anmeldes til de videnskabsetiske medicinske komitéer.
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Det foreslas, at der efter lovens § 40 indsattes en ny bestemmelse (§ 40 a).

Det foreslas med bestemmelsen i komitélovens § 40 a, at til delvis dekning af udgifterne til behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. § 15, stk. 5, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt
private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller &ndring, der anmeldes til de videnskabsetiske medi-
cinske komitéer. Sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler om gebyrets storrelse og opkravning af
gebyret.

Det betyder, at den videnskabsetiske medicinske komité vil kunne opkrave et gebyr til delvis dekning
af udgifterne til behandlingen af et anmeldt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Det betyder endvidere, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette regler om gebyrets
storrelse og opkravning af gebyrer. Bemyndigelsesbestemmelsen forventes udnyttet i overensstemmelse
med bekendtgerelse nr. 826 af 4. juni 2020 om gebyr for videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Gebyrets storrelse vil
derfor vaere det samme, som der opkraves af de regionale komitéer og den nationale komité i henhold til
bekendtgerelsen. Der forventes endvidere fastsat regler om, at den videnskabsetiske medicinske komité
opkraever gebyret af ansggeren.

Det bemarkes, at der 1 dag for sd& vidt angar gebyret til de regionale videnskabsetiske komitéer er
en mellemoffentlig aftale om, at der ikke betales gebyr for forskningsprojekter, der anmeldes til en
regional videnskabsetisk komit¢ af institutioner (f.eks. hospitaler), som samme region afholder udgifterne
til. Denne mellemoffentlige aftale omfatter ikke gebyret for anmeldelse til de videnskabsetiske medicin-
ske komitéer, idet det er staten, der atholder udgiften til de videnskabsetiske medicinske komitéer.

Til § 20

Til nr. 1.

Det fremgar af § 1, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette de
regler, der er nedvendige for gennemforelsen og anvendelsen her i landet af Det Europaiske Fellesskabs
retsforskrifter om medicinsk udstyr. Det fremgar af § 1, stk. 2, nr. 1-9, hvilke emner, der kan udstedes
regler om efter bestemmelsen, herunder om merkning, gebyrer og kliniske afprevninger.

Det foreslas, at lovens § 1, stk. 1, @ndres, sdledes at ”"Det Europaiske Fellesskabs retsforskrifter om
medicinsk udstyr” @ndres til 7 Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr”, hvorefter
sundheds- og ®ldreministeren kan fastsette de regler, der er nedvendige for gennemforelsen og anvendel-
sen her i1 landet af Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formédl, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr eller udstedt 1 medfer af
disse retsforskrifter.

Den foresldede @ndring indeholder en konsekvensrettelse som folge af, at EF opherte med at eksistere,
da Lissabontraktaten tradte 1 kraft den 1. december 2009, hvorefter aktiviteterne blev overfort til Den
Europaziske Union. Der henvises saledes nu 1 bestemmelsen retteligt til Den Europeisk Unions retsforsk-
rifter. Konsekvensrettelsen tilsigter ikke en materiel @ndring af bestemmelsens anvendelse.

Den foresldede @ndring indeholder desuden en udvidelse af bestemmelsen, siledes at bestemmelsen
udvides til at omfatte produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr. £ndringen er en konsekvens af, at reguleringen af medicinsk udstyr med forordningen
om medicinsk udstyr udvides til ogsd at omfatte en rekke produkter uden et medicinsk formal. Det
fremgar sdledes af forordningens artikel 1, stk. 2, at forordningen ogsa finder anvendelse pa de grupper af
produkter uden et medicinsk formal, der er opfort pa listen i bilag X VI til forordningen.

Andringen medferer, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om emnerne oplistet 1 §
1, stk. 2, nr. 1-9, for sa vidt angar produkter uden et medicinsk formél, pa samme made som der efter
bestemmelserne kan fastsettes regler om medicinsk udstyr.
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Ved udmentningen af bestemmelsen, vil sundheds- og @ldreministeren sdledes bl.a. kunne fastsette
regler om sprogkrav til markning og brugsanvisning for produkter uden medicinsk formal, regler om
indberetning af handelser med produkterne, regler om tilsyn og kontrol med de virksomheder, der
fremstiller, importerer og distribuerer produkterne, samt kontrol med produkterne. Sundheds- og aldre-
ministeren vil ogsd kunne fastsette regler om godkendelse af kliniske afprevninger af produkter uden
medicinsk formdl og tilsyn og kontrol af kliniske afpravninger af produkter uden et medicinsk formal.

Sundheds- og @ldreministeren vil ogsd kunne fastsatte regler om, at fabrikanter af produkter uden
et medicinsk formdl skal betale gebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning), og at fabrikanter,
importerer og distributerer af produkter uden medicinsk formal skal betale gebyr for gennemforelse af
EU-regler om medicinsk udstyr svarende til reglerne for fabrikanter, importerer og distributerer af medi
cinsk udstyr. Der vil f.eks. kunne fastsattes regler om betaling for gennemforelse af EU-regler om medi-
cinsk udstyr, herunder gennemforelse af forordningerne om medicinsk udstyr, for Laegemiddelstyrelsens
tilsyn og kontrol (markedsovervigning) og for Legemiddelstyrelsens sagsbehandling af ansegninger om
og kontrol med kliniske afprevninger.

Til nr. 2.

Det folger af § 1, stk. 2, nr. 2, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og eldreministeren, jf. stk.
1, kan fastsaette bestemmelser om krav om typegodkendelse af produkter og godkendelse af fremstillings-
metoder samt om markning.

Det foreslas at @ndre lovens § 1, stk. 2, nr 2, sdledes “og” @ndres til: ”, godkendelse”, og “samt
om merkning” @ndres til: ”og sprogkrav til markning, brugsanvisninger, implantatkort (med tilherende
oplysninger) og EU-overensstemmelseserkleringer”, hvorefter der 1 de 1 stk. 1 omhandlede regler kan
fastsaettes bestemmelser om krav om typegodkendelse af produkter, godkendelse af fremstillingsmetoder
og sprogkrav til merkning, brugsanvisninger, implantatkort (med tilherende oplysninger) og EU-overens-
stemmelseserklaringer.

Den foresldede @ndring betyder, at sundheds- og @ldreministeren vil kunne fastsaette de regler om
sprogkrav til markning, brugsanvisning, implantatkort og EU-overensstemmelseserkleringer, der er ned-
vendige for gennemforelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaiske Unions retsforskrifter om
medicinsk udstyr.

I forhold til sprogkrav om maerkning og brugsanvisninger forventes der fastsat regler om, at materialet
skal veere pa dansk, dog sédledes at Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvis kan tillade, at oplysningerne af
hensyn til patientbehandling og forsyningssikkerhed ikke er pé dansk. Det kan f.eks. vare 1 en situation,
hvor et hospital skal bruge et bestemt medicinsk udstyr, der ikke er markedsfort med dansk maerkning,
og hvor Lagemiddelstyrelsen konkret vurderer, at det er forsvarligt at dispensere fra sprogkravet af
hensyn til patientbehandlingen. Lagemiddelstyrelsen vil f.eks. 1 praksis kunne dispensere fra sprogkravet
1 tilfeelde, hvor der skal leveres medicinsk udstyr til sygehusafdelinger, klinikker eller sundhedsperso-
ner, og hvor der er taget hensyn til brugernes kvalifikationer, udstyrets formal og karakteristika samt
behandlingsbehov. Ved vurderingen af, om der kan meddeles tilladelse til at fravige sprogkravet, vil
Leaegemiddelstyrelsen som efter galdende praksis kunne legge vegt pad brugernes faglige og sproglige
kvalifikationer i forhold til at kunne héndtere udstyret ved hjelp af en brugsanvisning pa et andet sprog
(typisk pa engelsk), udstyrets formél og karakteristika samt behandlingsbehov. Tilladelsen vil kunne vare
tidsbegraenset. Den foreslaede bestemmelse vil sdledes blive benyttet til at fastsette regler om sprogkrav
pa bekendtgerelsesniveau, der vil vare en videreforelse af geldende regler om sprogkrav, herunder
dispensation fra sprogkrav, til markning og brugsanvisninger vedrerende medicinsk udstyr. Galdende
praksis 1 forhold til dispensationer vil blive viderefort. Bestemmelsen finder tilsvarende anvendelse for
produkter uden et medicinsk formal.

Ved udmentningen kan der endvidere fastsettes regler om, at implantatkortet og de oplysninger, der
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skal leveres af fabrikanten om implantatet, jf. forordningen om medicinsk udstyr artikel 18, skal vare
pa dansk af hensyn til patientsikkerheden. Der forventes fastsat regler om, at Laegemiddelstyrelsen i
serlige tilfelde kan dispensere fra sprogkravet, safremt sundhedshensyn taler herfor. Der vil saledes
kunne dispenseres fra sprogkravet, hvis der f.eks. opstdr en situation, hvor implantatkort med tilherende
oplysninger ikke findes pd dansk, og hvor det konkret vurderes, at implantatet er nedvendigt for patie-
ntbehandlingen, fordi der ikke findes tilsvarende implantater, som opfylder sprogkravet.

Ved udmentningen forventes der desuden fastsat regler om, at Legemiddelstyrelsen konkret kan kree-
ve, at en fabrikant oversatter en EU-overensstemmelseserklaering til f.eks. engelsk eller dansk, hvis
oversettelsen er nedvendigt for, at Laegemiddelstyrelsen kan varetage styrelsens opgaver vedrerende
markedsovervagning. Det vil efter lovforslaget ikke vare muligt at fastsette krav om oversattelse af
erklaringer, der foreligger pa engelsk eller dansk. Da mange erkleringer i praksis foreligger pd engelsk,
og danske fabrikanters erklaeringer normalt vil foreligge pa engelsk eller dansk, forventes der alene at
veaere brug for at kreeve oversettelse i sjeldne tilfelde.

Til nr. 3.

Det folger af § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren, jf. stk. 1, kan
fastsatte bestemmelser om myndighedstilsyn og —kontrol, herunder adgang til fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprevninger uden retskendelse.

Bestemmelsen er udmentet 1 bekendtgerelse nr. 1269 af

12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, bekendtgerelse nr. 1263 af 12. december
2008 om medicinsk udstyr og bekendtgerelse nr. 1264 af 12. december 2008 om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, hvor af det felger, at Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har
udfort kliniske afprevninger, og at styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, der er nedvendige
for kontrolvirksomheden, samt at Lagemiddelstyrelsens reprasentanter mod beheorig legitimation og uden
retskendelse har adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er berert af afprovnin-
gens gennemforelse, jf. § 9, stk. 6, 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, § 8 a i bekendtgerelsen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og § 7, stk. 6, 1 bekendtgerelsen om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr.

Der kan ikke med hjemmel i den geldende § 1, stk. 2, nr. 5, 1 lov om medicinsk udstyr fastsaettes regler
om tilsyn og kontrol med undersogelse af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som ikke
direkte eller indirekte kommer i1 kontakt med det menneskelige legeme.

Det foreslas, at der i lovens § I, stk. 2, nr. 5, efter "’kliniske afprevninger” indsattes ™ eller under-
sogelser af ydeevne”, hvorefter der i de i stk. 1 omhandlede regler kan fastsettes bestemmelser om
myndighedstilsyn og -kontrol, herunder adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter
samt lokaliteter for kliniske afprevninger, eller undersegelser af ydeevne uden retskendelse.

Den foresldede @ndring vil medfere, at sundheds- og @ldreministeren vil kunne fastsette de regler
om myndighedstilsyn og -kontrol, herunder af lokaliteter for undersogelser af ydeevne for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, som er nedvendige for gennemforelsen og anvendelse her 1 landet af Den
Europziske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr. Med den foresldede @ndring vil der séledes
kunne fasts®ttes regler, der gennemforer bestemmelserne 1 forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik om, at medlemsstaterne inspicerer afpreovningsstedet eller -stederne 1 en passende grad
for at sikre, at undersogelser af ydeevne gennemferes i henhold til kravene 1 forordningen og i den
godkendte afprevningsplan.

Ved udmentningen af bestemmelsen forventes der at blive fastsat regler om, at Lagemiddelstyrelsen
kan foretage myndighedstilsyn og -kontrol af undersegelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, herunder at styrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert afprevninger af
ydeevne, og at styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksom-
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heden, samt at styrelsens reprasentanter mod beherig legitimation og uden retskendelse har adgang til
virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er berort af undersegelsens gennemforelse.

Bestemmelser der fastsettes pa baggrund af den foresldede bestemmelse, vil blive administreret i over-
ensstemmelse med lov nr. 442/2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter, sdledes at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennemforelsen af
tilsynsbesog. Det indebarer bl.a., at kontrolmyndigheder som hovedregel skal underrette den, der udferer
eller har udfert afprevninger af ydeevne, forud for gennemforelsen af en beslutning om ivaerksattelse af
kontrolbesog uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk. 1, medmindre kontrolmyndigheden efter en konkret
vurdering finder, at kravet om en forudgéende underretning helt eller delvist kan fraviges 1 medfer af
lovens § 5, stk. 4. Kontrolmyndigheden kan siledes foretage en uvarslet kontrol, hvis f.eks. kontrollens
formal forspildes ved forudgdende underretning, jf. § 5, stk. 4. Det vil skulle indga i overvejelserne
om varslet eller uvarslet kontrol, om den varslede kontrol giver mulighed for at vurdere faciliteten
under normale driftsforhold. Det kan efter omstendighederne give anledning til en uvarslet kontrol,
hvis kontrolmyndigheden har en formodning om, at uregelmassigheder kan rettes op eller blive skjult
1 perioden op til den varslede kontrol, men 1 evrigt vil blive fortsat efter besaget. Hvis en kontrol er
uvarslet, skal der i overensstemmelse med lovens § 5, stk. 6, medbringes et underretningsbrev.

Til nr. 4

Det folger af § 1, stk. 2, nr. 6, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren, jf. stk. 1, kan
fastsatte bestemmelser om pdbud om indberetning af forhold indtruffet efter markedsferingen.

Der er med hjemmel i bestemmelsen fastsat regler om pligt for fabrikanter af medicinsk udstyr,
reprasentanter for fabrikanter, driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, autoriserede sundheds-
personer uden for sygehusvasenet og andre, der som led 1 udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk
udstyr, til at indberette haendelser med medicinsk udstyr til Legemiddelstyrelsen. Der er ogsa fastsat
regler om, at fabrikanter og reprasentanter skal give styrelsen meddelelse om sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger. Reglerne om indberetning af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger fremgér af § 13 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, § 11 1 bekendtgerelsen om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og § 11 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det folger af bekendtgerelserne, at driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehuse er for-
pligtede til straks at indberette oplysninger til Lagemiddelstyrelsen om enhver handelse med medicinsk
udstyr, der kan medfere eller kan have medfert en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands ded,
eller alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand. Autori-
serede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet, samt andre, der
som led i udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har samme indberetningspligt. Der er
hjemmel i lovens § 1, stk. 2, nr. 6, til at fastsaette regler om udvidet og skerpet indberetningspligt, herun-
der at Laegemiddelstyrelsen i s&rlige tilfelde kan beslutte, at indberetningspligten skal omfatte enhver
handelse med en bestemt type medicinsk udstyr, der kan medfere eller kan have medfert enhver form for
skade pa en patient, en bruger eller en tredjemand. Dette er ogsd udmentet i de tre bekendtgerelser om
medicinsk udstyr.

Det folger ogsé af bekendtgerelserne, at en fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes reprasentant
er forpligtet til straks at underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver
forringelse af et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed 1 markningen
eller 1 brugsanvisningen, som den pdgaldende far kendskab til, der kan medfere eller kan have medfort
en patients eller en brugers ded eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstil-
stand. Fabrikanten eller repraesentanten er ifelge bekendtgerelserne ogsd forpligtet til sd hurtigt som
muligt at give Legemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund i1 forbindelse
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med et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har
tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilherer samme type udstyr, fra markedet.

Det foreslés, at lovens § 1, stk. 2, nr. 6, affattes saledes: ” Indberetning til Laegemiddelstyrelsen af
handelser, rapporter om resultater af undersogelser af hendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger med medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforsk-
rifter om medicinsk udstyr. ”

Den foreslaede @ndring betyder, at sundheds- og @ldreministeren vil kunne fastsette regler om pligt
for driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der
udever selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet, samt andre, der som led 1 udevelsen af deres
erhverv anvender medicinsk udstyr eller produkter uden medicinsk formal, til at indberette haendelser til
Leaegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen sigter mod, at der kan fastsattes regler, der gor det muligt for Laegemiddelstyrelsen fort-
sat at varetage sundhedstjenesten i forbindelse med overvdgning af medicinsk udstyrs sikkerhed, registre-
ring af indberetninger om handelser med medicinsk udstyr og vurderinger af hendelser/sikkerhedsdata
som led i overvagningen. Indberetninger om handelser med medicinsk udstyr udger i den forbindelse
et vigtigt grundlag for styrelsens overvagning af medicinsk udstyrs sikkerhed. Bestemmelsen sigter pa
samme made mod, at Lagemiddelstyrelsen fra den 26. maj 2021, hvor forordningen om medicinsk
udstyr finder anvendelse i Danmark, ogsa kan varetage sundhedstjenesten i forhold til overvigning af
sikkerheden ved produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen.

Med den foreslaede @ndring kan de geeldende regler om pligt for driftsansvarlige for offentlige syge-
huse og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for
sygehusvasenet, samt andre, der som led 1 udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, til at
indberette alvorlige handelser med medicinsk udstyr, viderefores, hvilket forventes at ville ske. Der er
saledes tale om en sproglig pracisering 1 forhold til den del af bestemmelsen, der vedrerer medicinsk
udstyr. Ved udmentningen af bestemmelsen vil pligten endvidere blive udvidet til ogsd at omfatte indbe-
retning af alvorlige hendelser med produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af bilag XVI 1
forordningen om medicinsk udstyr.

Der vil desuden efter bestemmelsen kunne fastsattes regler om sdkaldt skarpet indberetningspligt,
sdledes at Laegemiddelstyrelsen i s@rlige tilfelde kan beslutte, at indberetningspligten skal omfatte
enhver hendelse med en bestemt type medicinsk udstyr eller en bestemt type produkt uden et medicinsk
formél, der kan medfore eller kan have medfert enhver form for skade pa en patient, en bruger eller en
tredjemand. De galdende regler i bekendtgerelserne om medicinsk udstyr om skarpet indberetningspligt
forventes at blive viderefort.

Ved udmentningen af bestemmelsen forventes endvidere fastsat regler om, at fabrikanter skal sende ind-
beretninger om handelser, rapporter om resultater af undersogelser af hendelser og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger med medicinsk udstyr samt produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet
af forordningen om medicinsk udstyr, direkte til Laegemiddelstyrelsen. Det bemarkes, at der alene kan
fastsaettes regler herom indtil 6 méneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse om, at
den kommende falles europaiske database for medicinsk udstyr, EUDAMED, er funktionsdygtig i Den
Europziske Unions Tidende, jf. artikel 123, stk. 3, litra d, 1 forordningen om medicinsk udstyr. Derefter
vil reglerne i1 forordningen om fabrikanters pligter til at indberette handelser, rapporter om resultater
af undersogelser af hendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger finde direkte anvendelse,
saledes at fabrikanter skal foretage indberetning via EUDAMED til de kompetente myndigheder.

Til nr. 5
Det folger af § 1, stk. 2, nr. 8, 1 lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren, jf. stk. 1,
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kan fastsatte bestemmelser om krav om klinisk afprevning af medicinsk udstyr pa4 mennesker og krav om
godkendelse af kliniske afpravninger.

Det foreslas, at § 1, stk. 2, nr. 8, affattes sdledes: “Krav til kliniske afprevninger og krav om godkendel-
se af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. ”

Den foresldede bestemmelse medferer, at sundheds- og @ldreministeren fortsat kan fastsette krav om
godkendelse af kliniske afprevninger. Den foresldede bestemmelse vil som noget nyt medfere, at sund-
heds- og @ldreministeren vil kunne fastsatte krav om godkendelse af kliniske afprevninger af produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. Bestemmelsen
forventes udmentet ved fastsettelse af regler om, at kliniske afprevninger af udstyr (medicinsk udstyr,
tilbeher til medi cinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal) i klasse I og ikke-invasivt udstyr
1 klasse Ila og IIb af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed forst méd iverksettes 1 Danmark, nar
Leaegemiddelstyrelsen har givet tilladelse hertil.

Den foresladede bestemmelse medferer ogsa, at den del af den gaeldende bestemmelse, der vedrarer krav
om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, ophaves. Baggrunden herfor er, at bestemmelsen ikke kan
opretholdes 1 national ret, nar forordningen om medicinsk udstyr fra den 26. maj 2021 finder anvendelse,
idet forordningens artikel 61 indeholder regler om krav om udferelse af kliniske afpravninger.

Den foresldede bestemmelse medferer endelig, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette krav til
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formadl, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Der vil med hjemmel i bestemmelsen kunne fastsattes regler om, at ansegninger om tilladelse til
kliniske afprevninger, indberetninger om alvorlige uenskede hendelser og underretning om standsning
og afslutning af kliniske afprevninger skal sendes til Laegemiddelstyrelsen. Det bemarkes, at der alene
kan fastsattes regler herom indtil 6 maneder efter, Kommissionen har offentliggjort en meddelelse om,
at den kommende fzlles europaiske database for medicinsk udstyr, EUDAMED, er funktionsdygtig i
Den Europziske Unions Tidende, jf. artikel 123, stk. 3, litra d, i forordningen om medicinsk udstyr. Der-
efter vil reglerne i1 forordningen om indsendelse af ansegninger om tilladelse til kliniske afprevninger,
indberetninger om alvorlige uonskede h@ndelser og underretning om standsning og afslutning af kliniske
afprevninger skulle sendes til EUDAMED.

Tilnr. 6

Det fremgér af § 1 b i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler
om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrerende me-
dicinsk udstyr, som de padgaeldende har solgt og leveret til det danske marked, og at Laegemiddelstyrelsen
kan kreeve at {4 udleveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Bestemmelsen er udmentet 1 bekendtgerelsen om importerer og distributerer af medicinsk udstyr.
Det foreslés, at lovens § / b ophaves.

Den foresldede @ndring vil medfere, at der ikke fremadrettet vil vere et krav 1 national ret om, at
importerer og distributerer skal opbevare en kopi af fakturaer, og Laegemiddelstyrelsen pd den baggrund
heller ikke kan kraeve at f4 udleveret en kopi heraf.

Baggrunden for ophavelsen er, at bestemmelsen ikke vil kunne opretholdes, nér reglerne om sporbarhed
og krav om, at distributerer og importerer skal kunne identificere modtagere og leveranderer af udstyr
i forsyningskaden, i forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik finder anvendelse 1 dansk ret.

Til nr. 7

Det fremgar af § 1 c, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at en importer og distributer af medicinsk udstyr
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straks skal underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver forringelse af et
medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed 1 merkningen eller brugsanvis-
ningen, som den pageldende har faet kendskab til, og som kan medfoere eller kan have medfort en patients
eller en brugers ded eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand. Efter §
1 c, stk. 2, kan Laegemiddelstyrelsen fastsatte regler om formkrav til underretninger, som skal sendes til
styrelsen 1 henhold til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektronisk.

Det foreslés, at lovens § / ¢ ophaves.

Den foresldede @ndring vil medfere, at der ikke fremadrettet vil vaere en pligt for importerer og
distributerer til at indberette haendelser efter lovens § 1 c.

Baggrunden for ophavelsen er, at bestemmelsen ikke vil kunne opretholdes, nér reglerne om importe-
rers og distributerers pligt til indberetning af haendelser med medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik efter forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik finder anvendelse i dansk ret. Reglerne i forordningen om medicinsk udstyr finder
anvendelse fra 26. maj 2021, og reglerne i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder
anvendelse fra 26. maj 2022.

Det bemerkes, at lovens § 1 a, stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at sundheds- og @&ldreministeren
kan fastsette regler om distributerers og importerers underretning om handelser. Bestemmelsen forventes
benyttet til at fastsatte regler om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal indberette handelser til Laegemiddelstyrelsen frem til den 26. maj 2022, hvor indberetningspligten
efter forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder anvendelse.

Til nr. 8
Der er 1 dag ikke regler om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr 1 Danmark.

Statens Serum Institut har udarbejdet en raekke nationale retningslinjer, der indeholder faglige anbefalin-
ger til sundhedsinstitutioner og sundhedspersonale. Der er tale om felgende retningslinjer: 1) ”Nationale
infektionshygiejniske retningslinjer for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr”, 1. udgave 2019,
2) ”Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for almen praksis”, 1. udgave 2015, 3) ”Nationale in-
fektionshygiejniske retningslinjer for tandklinikker”, 2. udgave 2019, 4) ”Nationale infektionshygiejniske
retningslinjer for respirationsterapi”, 2. udgave 2015, 5) ”Nationale retningslinjer for genbehandling af
fleksible endoskoper”, 6. udgave 2019, 6) "Nationale retningslinjer om forebyggelse af urinvejsinfekti-
on”, 1. udgave 2015, 7) ”Nationale retningslinjer for brug af intravaskulare katetre”, 2. udgave 2016, 8)
”Nationale retningslinjer om generelle forholdsregler i sundhedssektoren, 1. udgave 2017, samt 9) ”Natio-
nale retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektion og berertilstand i sundhedssektoren”, 5.
udgave 2019. Det bemarkes, at retningslinjerne er ikke er juridisk bindende.

Det fremgar af de nationale infektionshygiejniske retningslinjer for genbehandling af steriliserbart
medicinsk udstyr og de nationale infektionshygiejniske retningslinjer for respirationsterapi, at det frarddes
at foretage genbehandling af engangsudstyr, idet fabrikanten af udstyret ikke er forpligtet til at give
oplysninger om genbehandlingsprocessen. Dermed er det ifelge retningslinjerne vanskeligt at bedemme
f.eks. risikoen for krydskontamination, safremt udstyret anvendes til flere patienter, og det er ogsa en
udfordring at sikre sig, at udstyret fortsat har den enskede funktionalitet.

Genanvendelse af medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, er siledes ikke forbudt i Danmark,
men det frarddes i1 de nationale retningslinjer for steriliserbart medicinsk udstyr og de nationale retnings-
linjer for respirationsterapi at genanvende medicinsk udstyr beregnet til engangsbrug.

Det foreslas, at der indsettes en ny § / e 1 lov om medicinsk udstyr, hvorefter oparbejdning og
videre anvendelse af engangsudstyr kun ma finde sted, hvis det er tilladt efter regler fastsat af Lage-
middelstyrelsen, og kun i overensstemmelse med EU-retsforskrifter om oparbejdning og genanvendelse
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af engangsudstyr. Efter den foreslaede § 1 e, stk. 2, kan Lagemiddelstyrelsen fastsatte regler om, at
bestemte typer engangsudstyr ma oparbejdes og genanvendes samt betingelserne for dette.

Det betyder, at medicinsk udstyr, der er engangsudstyr, kun ma oparbejdes og genanvendes, hvis det er
tilladt efter regler fastsat af Leegemiddelstyrelsen, og det er i overensstemmelse med EU-retsforskrifter
om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.

Det foreslas, at der indsattes et stk. 21 § 1 e om, at Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om, at
bestemte typer engangsudstyr ma oparbejdes og genanvendes samt betingelserne for dette.

Ved ”engangsudstyr” forstas udstyr, der er beregnet til anvendelse pa én enkelt person i1 forbindelse med
en enkelt procedure, jf. artikel 2, nr. 8, 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse kan Lagemiddelstyrelsen fastsatte regler om, at engangsudstyr méa
oparbejdes og genanvendes, hvis f.eks. regioner, kommuner eller sundhedsinstitutioner ensker at gore
brug af en sddan ordning, og det foregar pd en mdide, hvor det oparbejdede udstyrs sikkerhed og
ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs. Det er en forudsetning, at det ogsa er 1 overensstemmelse med
EUretsforskrifter om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.

Ved udmentningen vil Legemiddelstyrelsen kunne fastsatte regler om, hvilke typer engangsudstyr, der
mé oparbejdes og genanvendes, samt eventuelle supplerende krav til fremstillingsmetoder, kvalitetssty-
ring og kvalitetskontrol. Laegemiddelstyrelsen vil ogsa kunne fastsatte bestemmelser om, at det er mini-
mumskravene i1 forordningen om medi cinsk udstyr, der skal vare opfyldt for s& vidt angér engangsudstyr,
der oparbejdes og genanvendes i1 én enkelt sundhedsinstitution, herunder ved sundhedsinstitutionens
benyttelse af en ekstern oparbejder. Udmentning af bestemmelsen forventes at ske bl.a. pa grundlag af
en faglig udtalelse fra Statens Serum Institut og under hensyntagen til retningslinjer for infektionshygiej-
ne. Dette for at sikre, at det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs
af hensyn til patientsikkerheden. Ved udmentningen vil Legemiddelstyrelsen pd baggrund af en konkret
vurdering af hver enkelt type udstyr til engangsbrug, om det er nedvendigt at fastsatte supplerende
nationale krav til oparbejdning og genanvendelse af udstyret, eller om minimumskravene i forordningen
er tilstraekkelige.

Tilnr. 9

Det fremgér af § 2 b, stk. 1, 1 lov om medicinsk udstyr, at medicovirksomheder, der er etableret i
Danmark, skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om leger, tandleger, sygeplejersker og apotekere,
der er tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten gelder for fabrikanter, der markedsferer medicinsk
udstyr 1 risikoklasse II a, II b eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, repreesentanter for fabrikanter af denne type produkter samt importerer og distributerer
af denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Der gelder 1 dag ingen tilsvarende meddelelsespligt for medicovirksomheder, som yder gkonomisk
stotte til sundhedspersoner og andre fagpersoner.

Det foreslas, at der i lovens § 2 b indsattes et nyt stk. 2, hvorefter medicovirksomheder, der er etableret
i Danmark, skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra
kabs- og salgsled for medicinsk udstyr, som de yder ekonomisk stette til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter 1 udlandet eller internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Ved sundhedspersoner forstds laeger, tandleger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer, jordemo-
dre, bioanalytikere, kliniske diatister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for
disse fag, jf. § 1, stk. 3, 1 bekendtgerelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk
udstyr. Ved visse fagpersoner fra kebs- og salgsled forstds medicoteknikere og andre personer, der er-
hvervsmassigt rddgiver om og indkeber medicinsk udstyr, herunder personer fra hospitalssektoren, samt
indehavere af og ledende medarbejdere 1 forretninger, der selger medi cinsk udstyr, jf. bekendtgerelsens §
18 og 19.
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Der vil vaere tale om internationale fagligrelevante kongresser og konferencer 1 Danmark, hvis flere del-
tagere eller foredragsholdere er fra udlandet. Det kan f.eks. vaere ekonomisk stette til sundhedspersoners
deltagelse 1 internationale videnskabelige kongresser, der aftholdes af internationale faglige videnskabelige
selskaber, eller internationale faglige konferencer om et terapiomrade, der bliver atholdt af internationale
organisationer. Her kan der vare tale om sponsorering af betydelige udgifter til deltagergebyr og repree-
sentationsudgifter i form af rejseudgifter, hotelophold og bespisning. En udvidelse af anmeldelsespligten
vil medfere en udvidet dbenhed, idet oplysninger om den konkrete person, virksomhed og aktivitet skal
offentliggares pé styrelsens hjemmeside.

Den foresléede @ndring betyder, at der indferes en meddelelsespligt for medicovirksomheder, som
yder ekonomisk stette til sundhedspersoner og andre fagpersoner. AEndringen vil gere det muligt for
Lagemiddelstyrelsen at sammenholde sundhedspersonernes og andre fagpersonernes anmeldelser med
virksomhedernes indberetninger. Hermed kan styrelsen kontrollere, hvorvidt sundhedspersoner og fagper-
soner har overholdt deres anmeldelsespligt efter sundhedslovens § 202 b og medicovirksomheder har
overholdt deres nye meddelelsespligt. Med en gennemforelse af den nye pligt vil der gelde ens krav til
de omfattede virksomheder, nar de har tilknyttet sundhedspersoner, og nér de yder ekonomisk stette til
navnte fagrelevante aktiviteter. Tilsvarende vil Laegemiddelstyrelsen fa ens mulighed for at gennemfore
stikpravekontrol pa de to omréder.

Tilnr. 10

Det fremgér af § 2 b, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter
regler om meddelelsespligten efter stk. 1 og 2, og det fremgér af § 2 b, stk. 4, 1 lov om medicinsk udstyr,
at sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette formkrav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1 og 2,
herunder at meddelelse skal ske digitalt.

Det foreslas, at henvisningerne til stk. 1 og 2 @ndres til stk. 1-3.

Den foresldede @&ndring er en konsekvens af lovforslagets § 20, nr. 9, hvorved der i § 2 b indsettes et
nyt stykke 2.

Tilnr. 11

Det fremgér af § 2 c, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr, at specialforretninger omfattet af § 2 b, stk. 2,
ved indgéelse af aftale om tilknytning af en laege til virksomheden skal informere l&gen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Det foreslas, at henvisningen til “’stk. 2" @ndres til ”stk. 3.

Den foresldede @&ndring er en konsekvens af lovforslagets § 20, nr. 9, hvorved der i § 2 b indsettes et
nyt stykke 2, og det geeldende stk. 2 herefter bliver stk. 3.

Tilnr. 12

Det fremgar af § 2 c, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, at medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn
om ydelse af ekonomisk stette til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet skal informere personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ og om regler
fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Det fremgér af sundhedslovens § 202 b, at sundhedspersoner og visse fagpersoner 1 kebs- og salgsled
for medicinsk udstyr skal foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, ndr de modtager ekonomisk stette
fra en medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet, og at sundheds- og @ldremi-
nisteren fastsatter regler om formkrav til anmeldelser samt hvilke fagpersoner fra kebs- og salgsled,
der er omfattet af reglerne. Det folger endvidere af sundhedslovens § 202 c, at Legemiddelstyrelsen
pa sin hjemmeside skal offentliggere anmeldelserne, og at ministeren fastsatter regler om indhold og
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form for offentliggerelser, herunder hvilke oplysninger der skal offentliggeres, og hvor lenge de skal
offentliggares. Der henvises 1 gvrigt til pkt. 2.2.1.13. 1 de almindelige bemarkninger.

Det foreslas, at der i § 2 ¢, stk. 3, efter “udlandet” indsattes eller en international fagrelevant kongres
og konference i Danmark”, hvorefter medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkono-
misk stette til en sundhedseller anden fagperson til dennes deltagelse 1 en fagrelevant aktivitet i udlandet
eller en international fagrelevant kongres og konference i Danmark skal informere personen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Den foresldede bestemmelse vil indebere en udvidelse af medicovirksomheders informationspligt til
ogsa at omfatte en pligt til at give en sundhedsperson eller anden fagperson information om reglerne
om anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og Laegemiddelstyrelsens offentliggerelse af anmeldelser om
okonomisk stette ved afgivelse af tilsagn om ekonomisk stette til sundhedseller fagpersonens deltagelse 1
en international fagrelevant kongres eller konference 1 Danmark.

Der vil vere tale om internationale fagligrelevante kongresser og konferencer i Danmark, hvis flere del-
tagere eller foredragsholdere er fra udlandet. Det kan f.eks. vere ekonomisk stette til sundhedspersoners
deltagelse i1 internationale videnskabelige kongresser, der atholdes af internationale faglige videnskabelige
selskaber, eller internationale faglige konferencer om et terapiomrdde, der bliver atholdt af internationale
organisationer. Her kan der vere tale om sponsorering af betydelige udgifter til deltagergebyr og repree-
sentationsudgifter i form af rejseudgifter, hotelophold og bespisning. En udvidelse af anmeldelsespligten
vil medfere en udvidet dbenhed, idet oplysninger om den konkrete person, virksomhed og aktivitet skal
offentliggares pa styrelsens hjemmeside.

Forslaget skal ses 1 sammenhaeng med lovforslagets § 21, nr. 8, hvorved anmeldelsespligten for sund-
heds- og fagpersoner udvides saledes, at sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kobs- og salgsled skal
foretage anmeldelse til Legemiddelstyrelsen, nir de modtager skonomisk stette fra en leegemiddel- eller
medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter 1 udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Tilnr. 13

Det folger af § 3, stk. 1, 1 lov om medicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen er den nationale kompetente
myndighed, der har ansvaret for at udeve tilsynsog kontrolforanstaltninger efter lov om medicinsk udstyr
og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Efter lovens § 3, stk. 2, udsteder Lagemiddelstyrelsen forbud og pébud efter bestemmelser fastsat i
medfer af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7.

Lagemiddelstyrelsen kan sdledes traeffe foranstaltninger til at begrense eller forbyde markedsfering
og ibrugtagning af medicinsk udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra markedet, hvis det er
nedvendigt, fordi udstyret vil kunne bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed
1 fare.

Lagemiddelstyrelsen kan ogsa treffe afgerelse om, at medicinsk udstyr ikke mé& markedsfores og
ibrugtages, eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres, at udstyret er uretmeessigt
CE-market, og overtraedelsen ikke bringes til opher. Tilsvarende kan Legemiddelstyrelsen treffe afgorel-
se om, at et medicinsk udstyr ikke ma markedsferes og ibrugtages, eller at det skal traekkes tilbage fra
markedet, hvis medicinsk udstyr ikke er CE-market, og overtraedelsen ikke bringes til opher.

Der henvises 1 ovrigt til beskrivelsen af geldende ret vedrerende lovens § 1, stk. 2, nr. 6, 1 de
almindelige bemaerkninger i afsnit 2.2.1.3.

Det foreslés, at § 3, stk. 2, @endres, sdledes at der efter ”§ 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7” indsattes 7, og efter
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr og om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. ”, hvorefter Legemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud efter
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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 medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse vil det fremgéd eksplicit af loven, at Lagemiddelstyrelsen ogsé er
kompetent myndighed til at udstede forbud og pabud i medfer af EU-retlige regler om medicinsk udstyr
som en del af varetagelsen af myndighedsopgaverne med tilsyn og kontrol.

Det fremgér af artikel 95, 97 og 98 1 forordningen om medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 1 forord-
ningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at nationale myndigheder kan traffe foranstaltninger
til at begrense eller forbyde, at udstyr geres tilgengeligt pd 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 pa anden made ikke er i overensstemmelse med kravene
1 forordningerne, og fabrikanten/den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse
til opher. Det fremgar endvidere af artikel 76 i1 forordningen om medicinsk udstyr og artikel 72 1
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne kan tilbagekalde tilladelsen
til en klinisk afprevning eller en undersogelse af ydeevne, suspendere eller afbryde afpravningen eller
kraeve, at sponsor @&ndrer et hvilket som helst aspekt af afprevningen, hvis kravene 1 forordningerne ikke
er opfyldt.

Lagemiddelstyrelsen vil efter den foresldede @ndring fi kompetence til at treeffe afgerelser med hjem-
mel i ovennavnte bestemmelser 1 forordningerne som led i opgavevaretagelsen.

Til nr. 14

Det fremgér af § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette
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.

Der er fastsat regler om registrering 1 bekendtgerelsen om importerer og distributerer af medicinsk
udstyr. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om betaling af gebyr for registrering af distri-
buterer og importerer af medicinsk udstyr, jf. § 1 a, stk. 3. Der er fastsat regler om registreringsgebyr 1
bekendtgerelse nr. 1749 af 21. december 2018 om importerer og distributerer af medicinsk udstyr.

Der er ikke fastsat regler i lov om medicinsk udstyr om registrering af importerer og distributerer
af produkter uden et medicinsk formal og oplysninger, der gor det muligt at identificere de typer af
produkter, som importererne importerer til og distributererne distribuerer i Danmark, da produkterne ikke
er omfattet af de geeldende regler om medicinsk udstyr.

Det fremgar af § 1 d, stk. 1 og 2, 1 lov om medicinsk udstyr, at Legemiddelstyrelsen kan kontrollere,
at importerer og distributerer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat 1 loven og regler fastsat i
medfor af loven, samt at Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk udstyr, som importerer og
distributerer importerer til og distribuerer 1 Danmark, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat
1 medfer af loven. Det folger af § 1 d, stk. 3, at Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod beherig
legitimation og uden retskendelse har adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter,
der benyttes af importerer og distributerer af medicinsk udstyr med henblik péd denne kontrol, og at
styrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere proveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og
oplysninger, der er nedvendige for kontrollen. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler om
importerers og distributerers betaling af gebyr for tilsyn og kontrol efter § 1 d, jf. lovens § 1 a, stk. 3. Der
er fastsat regler om arsgebyr for tilsyn og kontrol 1 bekendtgerelse nr. 1749 af 21. december 2018 om
importerer og distributerer af medicinsk udstyr.

Der er ikke regler i lov om medicinsk udstyr om kontrol af importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formal eller produktkontrol, da produkterne ikke er omfattet af de galdende regler
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om medicinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen har derfor ikke hjemmel til at kontrollere virksomhederne og
produkterne.

Det folger af § 2, at sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte regler om, at medicinsk udstyr kun kan
udleveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition (recept) fra lege eller tandlege.

Der er ikke en hjemmel i lov om medicinsk udstyr til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte
regler om, at produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr,
kun kan udleveres pa apotek eller kun efter recept fra leege eller tandlege.

Lov om medicinsk udstyr indeholder i §§ 2 a, 2 b og 2 c regler om registrering fabrikanter af medicinsk
udstyr og regler om indberetning og informationspligt som en del af reguleringen af sundhedspersoners
tilknytning til medicovirksomheder. Der er med hjemmel i § 2 a fastsat regler om registrering af fabri-
kanter og EU-reprasentanter for fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, IIb, III og aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr i bekendtgerelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering af fabrikanter og
ejere af detailforretninger og deres repreesentanter, der markedsforer eller forhandler medicinsk udstyr, til
brug for tilknytningsordningen. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne, og styrelsen offentligger
pa sin hjemmeside en liste med virksomhederne. Listen kan anvendes til brug for sundhedspersoners
anseggning om eller anmeldelse af deres tilknytning til medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyr efter reglerne i sundhedslovens § 202 a.

Reglerne om sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder indeholder en informationspligt og
indberetningspligt for virksomhederne.

Informationspligten indebaerer, at medicovirksomheder, nir de ved aftale knytter en laege, tandlege,
sygeplejerske eller apoteker til virksomheden, skal informere sundhedspersonen om tilknytningsreglerne,
herunder om sundhedspersonens pligt til at anmelde tilknytningen til Legemiddelstyrelsen eller anse-
ge om styrelsens tilladelse til at vere tilknyttet medicovirksomheden samt om Lagemiddelstyrelsens
offentliggoerelse af oplysningerne. Indberetningspligten indebarer, at medicovirksomheder skal indberette
om de sundhedspersoner, som de pagaeldende virksomheder har haft tilknyttet i det foregaende é&r, til
Lagemiddelstyrelsen. Oplysningerne indgar i Laegemiddelstyrelsens kontrol af, at sundhedspersonerne
har foretaget anmeldelse eller ansogt om tilladelse til at have tilknytning til medicovirksomheder. Der
henvises til bemarkningerne i afsnit 2.2.1.12.

Det folger af § 2 d, stk. 1, 1 lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsat-
te regler om reklame for medicinsk udstyr, ekonomiske fordele eller andre fremgangsméader, der kan
medvirke til at fremme salg og udlevering af medicinsk udstyr. Der er fastsat regler om reklame for
medicinsk udstyr og ekonomiske fordele 1 bekendtgerelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv.
for medicinsk udstyr. Det folger endvidere af lovens § 2 c, stk. 3, at medicovirksomheder ved afgivelse
af tilsagn om ydelse af ekonomisk stette til en sundhedseller anden fagperson til dennes deltagelse 1 en
fagrelevant aktivitet 1 udlandet skal informere personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202
c og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Bekendtgerelsen om reklame mv. for medicinsk
udstyr indeholder nermere regler om denne informationspligt. Der henvises til bemarkningerne 1 afsnit
2.2.1.13.

Reglerne galder ikke for produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr.

Markedsforing af produkter uden et medicinsk formal er reguleret i lov nr. 426 af 3. maj 2017 om mar-
kedsfering, herunder markedsferingslovens regler om god markedsferingsskik, forbud mod vildledende
markedsforing og krav om, at den erhvervsdrivende skal kunne dokumentere rigtigheden af oplysninger
om faktiske forhold.

Det fremgér af artikel 1, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, der finder anvendelse fra den
26. maj 2021, at denne forordning ogsd finder anvendelse pa de produkter, der er opfert pd listen i
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forordningens bilag XVI, uden et medicinsk formal. Det galder bl.a. for farvede kontaktlinser uden
korrigerende funktion, udstyr til fedtsugning, implantater til kosmetiske formal, udstyr til fedtspaltning og
laserudstyr til udglatning af hud, fjernelse af tatoveringer eller har eller anden hudbehandling.

Det foreslés, at der indsattes en ny § 5 b indeholdende stk. 1-6 1 lov om medicinsk udstyr.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 1, finder 1 a tilsvarende anvendelse for danske importerer
og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr.

Bestemmelsen indeberer, at sundheds- og @ldreministeren vil kunne fastsatte regler om registrering
af danske importerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr, og danske distributerer, som distribuerer produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, i Danmark.

Det forventes, at der vil blive fastsat regler om registrering af importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formal med henblik pd Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol af virksomhederne
og produkterne (markedsovervagning). Der forventes endvidere fastsat regler om, at importeren og
distributeren skal underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-nummer, tele-
fonnummer, e-mailadresse, funktioner samt data, der gor det muligt at identificere de typer produkter,
som virksomheden importerer eller distribuerer i Danmark, samt om @ndringer i forhold til disse oplys-
ninger. Der forventes fastsat regler om, at Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne 1 et elektronisk
register til brug for markedsovervdgning. Reglen forventes dermed udmentet ved regler, der vil svare til
de gxldende regler for importerer og distributerer af medicinsk udstyr i bekendtgerelsen om importerer
og distributerer af medicinsk udstyr.

Sundheds- og @®ldreministeren vil desuden efter bestemmelsen kunne fastsatte regler om, at importerer
og distributerer af produkter uden et medicinsk formal vil skulle betale gebyr for registrering og regler
om gebyr for tilsyn og kontrol af distributerer og importerer af produkterne efter § 1 d, jf. lovens § 1 a,
stk. 3. Det forventes, at der vil blive fastsat regler om, at importerer og distributerer af produkter uden et
medicinsk formél vil skulle betale registreringsgebyr, og at distributerer og importerer af produkter uden
et medicinsk formal vil skulle betale tilsvarende arsgebyr for tilsyn og kontrol svarende til gebyrerne for
registrering af importerer og distributerer af medicinsk udstyr, arsgebyr for tilsyn og kontrol (markeds-
overvagning).

Det fremgér af forordningen om medicinsk udstyr, at importerer af medicinsk udstyr og importerer
af produkter uden et medicinsk formal skal registreres i den fzlles europaiske database, EUDAMED. Be-
stemmelsen om registrering af importerer finder dog ikke anvendelse fra den 26. maj 2021, fordi
EUDAMED er forsinket. Bestemmelsen finder forst anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har
offentliggjort en meddelelse om, at databasen har opnaet fuld funktionsdygtighed i Den Europaiske
Unions Tidende. Regler om registrering af importerer af produkter uden et medicinsk formal og registre-
ringsgebyr vil, ligesom regler om registrering af importerer af medicinsk udstyr, blive ophavet, nar
EUDAMED er funktionsdygtig, og importerer skal registreres 1 den felles europ@iske database.

Efter den foresldede bestemmelse 1 § 5 b, stk. 2, finder § 1 d tilsvarende anvendelse for danske
importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr.

Forslaget indebarer, at Legemiddelstyrelsen vil kunne kontrollere, at distributerer og importerer af
produkter uden et medicinsk formal overholder EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat
1 medfor af lov om medicinsk udstyr, samt at Lagemiddelstyrelsen vil kunne kontrollere, at produk-
terne overholder reglerne, jf. lovens § 1 d, stk. 2 og 3. Lagemiddelstyrelsen vil saledes bl.a. kunne
kontrollere, om produkterne er CE-markede og overholder krav til maerkning, sikkerhed og ydeevne
1 forordningen. Styrelsen vil ogsé kunne kontrollere, om importererne og distributererne verificerer, at
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produkterne er CE-markede, og om virksomhederne overholder krav om bl.a. indberetning af handelser
med produkterne.

Efter den foreslaede bestemmelse finder anvendelse, vil der med hjemmel i lov om medicinsk udstyr §
1 d, stk. 3, kunne fastsattes regler om, at Leegemiddelstyrelsens reprasentanter mod beherig legitimation
uden retskendelse vil have adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
distributererne og importererne, med henblik pa at kontrollen, og om at Lagemiddelstyrelsen vil kunne
pabyde virksomhederne at udlevere proveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger,
der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Bestemmelser der fastsattes pa baggrund af den foreslaede bestemmelse vil blive administreret i over-
ensstemmelse med lov nr. 442/2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter, sdledes at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennemferelsen af
tilsynsbesog. Det indebarer bl.a., at kontrolmyndigheder, som hovedregel skal underrette den, der udferer
eller har udfert afprevninger af ydeevne, forud for gennemforelsen af en beslutning om ivarksattelse af
kontrolbesog uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk. 1, medmindre kontrolmyndigheden efter en konkret
vurdering finder, at kravet om en forudgdende underretning helt eller delvist kan fraviges 1 medfer af
lovens § 5, stk. 4. Kontrolmyndigheden kan imidlertid foretage en uvarslet kontrol, hvis f.eks. kontrollens
formal forspildes ved forudgaende underretning, jf. § 5, stk. 4, 1 lov om retssikkerhed ved forvaltnin-
gens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter. Det vil indga i1 overvejelserne om varslet eller
uvarslet kontrol, om den varslede kontrol giver mulighed for at vurdere faciliteten under normale drifts-
forhold. Det kan efter omstendighederne give anledning til en uvarslet kontrol, hvis kontrolmyndigheden
har en formodning om, at uregelmaessigheder kan rettes op eller blive skjult 1 perioden op til den varslede
kontrol, men 1 ovrigt vil blive fortsat efter besegget. Hvis en kontrol er uvarslet, vil der 1 overensstemmelse
med lovens § 5, stk. 6, blive medbragt underretningsbrev.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 3, finder § 2 tilsvarende anvendelse for produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Den foresldede @ndring indebarer, at den eksisterende hjemmel til, at sundheds- og @ldreministeren
kan fastsaette regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition
fra leege eller tandlege, ogsa vil gelde for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Forslaget indebaerer saledes, at sundheds- og @ldreministeren vil kunne fastsatte regler om, at produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr, kun kan
udleveres pa et apotek og kun efter rekvisition (recept) fra en laege eller tandlege. Dette hvis det er ned-
vendigt at sikre faglig rddgivning og information til forbrugerne samt nedvendige leegefaglige vurderinger
inden anvendelse af produkterne. Det kan f.eks. vare relevant i forhold til fillers, implantater og lasere,
der er beregnede til kosmetiske behandlinger, der i geeldende ret er omfattet af bekendtgerelse nr. 834 af
27. juni 2014 om kosmetiske behandlinger, og som 1 Danmark er forbeholdt laeger eller specialleeger at
udfore.

Udmentning af bestemmelsen forventes at ske under inddragelse af relevante interessenter og ud fra en
vurdering af de samlede konsekvenser for forbrugerne, patienterne og industrien.

Efter den foresldede bestemmelse i § 5 b, stk. 4, finder § 2 a tilsvarende anvendelse for danske
fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller III, og for EU-reprasentanter, der er etablerede i Danmark
for en fabrikant af disse typer produkter.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at danske fabrikanter og representanter for fabrikanter, som
markedsforer eller forhandler produkter uden et medicinsk formal 1 risikoklasse II a, II b eller III,
skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om deres virksomhed og registreres hos Laegemiddelstyrelsen
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efter regler fastsat af sundheds- og @ldreministeren. Det forventes, at der vil blive fastsat regler om, at
virksomhederne skal underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-nummer,
telefonnummer, e-mailadresse, funktioner og den type produkt, som virksomheden markedsforer eller
forhandler svarende til reglerne for fabrikanter af medicinsk udstyr og repraesentanter i bekendtgerelse nr.
872 af 1. juli 2014 om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres reprasentanter
der markedsferer eller forhandler medicinsk udstyr. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne og
offentligger en bruttoliste med virksomhederne pa sin hjemmeside. Listen vil kunne anvendes af sund-
hedspersoner til brug for ansegning om eller anmeldelse af deres tilknytning til virksomhederne efter
reglerne 1 sundhedslovens § 202a.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 5, finder §§ 2 b og 2 c tilsvarende anvendelse for danske
fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-rets-
forskrifter om medicinsk udstyr, og som er 1 risikoklasse II a, II b eller III, og for EUreprasentanter, der
er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter.

Den foresldede bestemmelse vil bl.a. medfere, at virksomheder (fabrikanter, repraesentanter, importerer
og distributerer), der er etablerede 1 Danmark, vil skulle give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om leger,
tandlaeger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden efter reglerne i lovens § 2 b eller
regler udstedt 1 medfer af § 2 b, stk. 3 og 4. Butikker, der kun detailforhandler produkterne, vil ikke blive
omfattet af tilknytningsreglerne. Der henvises til afsnit 2.2.1.12. om tilknytningsregler.

Den foreslaede bestemmelse vil ogsd medfere, at virksomhederne ved indgéelse af aftaler om tilknyt-
ning af en lege, tandlege, sygeplejerske eller apoteker til virksomheden skal informere sundhedsperso-
nen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og regler fastsat i medfer af disse bestemmelser
om anmeldelse eller ansggning om tilknytning til virksomhederne og om Laegemiddelstyrelsens offentlig-
gorelse af alle tilladelser og anmeldelser, jf. lov om medicinsk udstyr § 2 c.

Den foresldede bestemmelse medferer endvidere, at fabrikanter, importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, skal give Legemid-
delstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled for produkter
uden et medicinsk formédl, som de har ydet gkonomisk stette til deltagelse i fagrelevante aktiviteter 1 ud-
landet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Den foresldede bestemmelse
medferer desuden, at virksomhederne (fabrikanter, importerer og distributerer) ved afgivelse af tilsagn
om gkonomisk stette til en sundhedsperson eller en anden fagperson til dennes deltagelse 1 en fagrelevant
aktivitet 1 udlandet eller en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark skal informere
den pdgzldende person om reglerne 1 sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ og regler fastsat 1 medfer
af disse bestemmelser om anmeldelse om gkonomisk stette til Legemiddelstyrelsen og styrelsens offent-
liggorelse af anmeldelsen. Ved sundhedspersoner forstds leger, tandlaeger, farmaceuter, sygeplejersker,
farmakonomer, jordemedre, bioanalytikere, kliniske diztister, radiografer, social- og sundhedsassistenter
og studerende inden for disse fag. Ved fagpersoner fra kebs- og salgsled forstds medicoteknikere og
andre personer, der erhvervsmassigt rddgiver om og indkeber produkter uden et medicinsk formaél,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, herunder personer i hospitalssektoren, samt
indehavere af og ledende medarbejdere 1 forretninger, der salger produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 6, finder § 2 d tilsvarende anvendelse for produkter uden
et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Forslaget indeberer, at sundheds- og @®ldreministeren vil kunne fastsatte regler om reklame for produk-
ter uden et medicinsk formél, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, ekonomiske fordele
eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til fremme af salg og udlevering af produkterne. Der
er fastsat regler om reklame for medicinsk udstyr og om ekonomiske fordele for sundhedspersoner
og visse fagpersoner i1 bekendtgerelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk
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udstyr. Det forventes, at der for produkterne uden medicinsk formal vil blive fastsat tilsvarende regler om
okonomiske fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner.

Der er ikke fastsat regler i galdende ret om, at fabrikanter skal levere et implantatkort sammen
med et implantat, og der er tilsvarende ikke fastsat regler om, at sundhedsinstitutioner skal udlevere et
implantatkort til patienter, der har fiet indsat et implantat.

I kapitel 5 1 sundhedsloven er fastsat regler om patienters medinddragelse i beslutninger, herunder
regler om informeret samtykke. Det folger af sundhedslovens § 21, nr. 1, at den sundhedsperson, der
er ansvarlig for behandlingen, er forpligtet til at drage omsorg for, at informeret samtykke indhentes
efter bl.a. §§ 15-17. Det folger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen behandling mé indledes eller
fortsettes uden patientens informerede samtykke, medmindre andet folger af lov eller bestemmelser
fastsat 1 henhold til lov efter §§ 17-19. Patienten har efter sundhedslovens § 16, stk. 1, ret til at fa infor-
mation om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer
og bivirkninger. Informationen skal efter bestemmelsens stk. 3 bl.a. give en forstaelig fremstilling af den
patenkte behandling. Ifelge stk. 4, 1. pkt., skal informationen bl.a. omfatte oplysninger om relevante
forebyggelses-, behandlingsog plejemuligheder. Informationen skal efter stk. 4, 2. pkt., tillige omfatte
oplysninger om mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder, herunder om risici for komplikationer
og bivirkninger. Informationen skal vare mere omfattende, nir behandlingen medforer narliggende risiko
for alvorlige komplikationer og bivirkninger, jf. stk. 4, 3. pkt.

Der er i § 16, stk. 6, hjemmel til, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler
om informationens form og indhold. Bestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 359 af 4. april
2019 om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning
af helbredsoplysninger m.v. Af bekendtgerelsens § 4 fremgér bl.a., at informationen skal omfatte op-
lysninger om relevante forebyggelses-, behandlingsog plejemuligheder, herunder oplysninger om andre
behandlingsmuligheder samt oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling iverksattes,
samt at informationen skal vare mere omfattende, nir behandlingen medforer narliggende risiko for
alvorlige komplikationer og bivirkninger. Af bekendtgerelsens § 5, stk. 1, folger, at den information,
patienten har ret til, skal gives mundtligt og ber suppleres med skriftligt informationsmateriale ved storre
indgreb og komplicerede behandlinger. Informationen skal gives pd et sadant tidspunkt, at der er tid
til spergsmél og forneden overvejelse, jf. stk. 2, ligesom informationen skal gives pd en sddan made
og i et sddant omfang, at patienten i den nedvendige udstraekning forstar indholdet og betydningen af
informationen, jf. stk. 3.

Det foreslas, at der indsettes en ny § 5 ¢ 1 lov om medicinsk udstyr om, at sundhedsinstitutioner skal
udlevere implantatkort til og stille de oplysninger til radighed, der er omhandlet i1 artikel 18, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, for patienter, som har
faet indsat et implantat.

Den nye § 5 c vil medfore, at artikel 18, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr kan anvendes
1 dansk ret, og at sundhedsinstitutioner vil skulle sikre, at implantatkortet og medfelgende oplysninger
stilles til rddighed for de patienter, som har fiet indsat et implantabelt udstyr, der er omfattet af artikel 18,
stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr. Materialet leveres af fabrikanten, sdledes at det er klar til at
blive stillet til rddighed for patienten.

Med implantatkortet vil patienten og sundhedspersoner hurtigt kunne identificere implantatet, saledes at
der kan tages hensyn til dette ved efterfolgende underseogelser og behandling af patienten. Patienten vil
ogsa have adgang til opdateret information, der skal sikre, at patienten kan anvende udstyret pa sikker
vis, og séledes at der kan tages nedvendige forholdsregler, f.eks. i forhold til scannere, der anvendes 1
sikkerhedskontrol.

Tilnr. 15

2020/1 LSF 62 135



Lov om medicinsk udstyr § 6 indeholder bestemmelser om, at den, der overtraeder regler i loven om
pligt til indberetning af handelser, meddelelse om en medicovirksomhed, meddelelse om sundhedsper-
soner, der er tilknyttet medicovirksomheder, information til sundhedspersoner om tilknytningsreglerne,
information om ekonomiske fordele til patientforeninger, eller undlader at efterkomme Lagemiddelsty-
relsens pdbud om at udlevere preveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for styrel-
sens administration af reglerne i loven, eller Laegemiddelstyrelsens pabud om at udsende information om
et medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmassige formél, kan straffes med bede, medmindre hoje-
re straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Hvis en distributer eller importer negter representanter
fra Laegemiddelstyrelsen adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
importeren eller distributeren med henblik pa kontrol, kan dette ogsa straffes med bede.

Det fremgér af lovens § 6, stk. 2, at der i forskrifter, der udfzerdiges i henhold til loven, kan fastsattes
straf af beade for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne, medmindre hejere straf er forskyldt efter
anden lovgivning. Denne hjemmel er benyttet til at fastsatte regler om bedestraf for overtraedelse af
regler 1 bekendtgerelserne om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at § 6 1 lov om medicinsk udstyr nyaffattes.

Efter den foresldede § 6, stk. I, straffes, medmindre hojere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning,
med bede den, der 1) overtraeder § 1 ¢, 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 b, stk. 4 eller 5, 2) undlader at efterkomme et pabud
efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., eller § 5 b, stk. 2, eller en oplysningspligt efter § 5 eller § 5 a, eller 3) negter
Leaegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., eller § 5 b, stk. 2.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfere, at den, der overtraeder § 1 e, stk. 1, kan straffes med bede,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 1 e, stk. 1, md medicinsk
udstyr, der er engangsudstyr, kun oparbejdes og genanvendes, hvis det er tilladt efter regler fastsat af Lee-
gemiddelstyrelsen. Den foresldede strafbestemmelse vil medfere, at den, der oparbejder eller genanvender
engangsudstyr, der ikke er tilladt at oparbejde og genanvende efter regler fastsat af Lagemiddelstyrelsen,
kan straffes med bede. Det kan f.eks. vaere en virksomhed, der oparbejder operationsudstyr, der er
engangsudstyr, med henblik pd genanvendelse pé et hospital, eller et hospital, der genanvender udstyret.

Den foresldede bestemmelse vil ogsd medfere, at den, der overtreder lovens regler om meddelelse om
medicovirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomhederne, information til
sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, patientforeningers pligt til at offentliggere ekonomiske forde-
le, undlader at efterkomme Lagemiddelstyrelsens pabud om at udlevere proveeksemplarer, dokumenter
og oplysninger, der er nedvendige for administration af regler i loven, undlader at efterkomme styrelsens
pabud om at udsende information om medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmeessige formél, eller
som nagter Lagemiddelstyrelsens reprasentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af importerer eller distributerer af medicinsk udstyr, med henblik pa kontrol, fortsat kan straffes
med bade.

Den foresldede § 6, stk. 1, vil medfere, at den, der overtraeder § 2 a, stk. 1, kan straffes med bede,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 2 a, stk. 1, 1. pkt., skal en fabri-
kant og en ejer af en specialforretning, der er etableret i Danmark, og som markedsferer eller forhandler
medicinsk udstyr i klasse II a, II b eller III eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet give
Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sin virksomhed. En reprasentant, der er etableret i Danmark, for en
fabrikant af eller en ejer af en specialforretning med medicinsk udstyr i klasse II a, IT b, III eller aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, skal ifelge § 2 a, stk. 1, 2. pkt., ogsa give Legemiddelstyrelsen meddelelse
om sin virksomhed. En forretning er specialiseret forhandler, nar det medicinske udstyr udger over 50 %
af forretningens varesortiment og omsatning.

Den foreslaede strafbestemmelse vil medfore, at en fabrikant eller en ejer af en specialforretning, der
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er etableret 1 Danmark og markedsferer eller forhandler de oven for nevnte typer medicinsk udstyr her
1 landet, som ikke giver meddelelse om sin virksomhed til Legemiddelstyrelsen, kan straffes med bede
efter § 6, stk. 1. Den foresldede bestemmelse vil ogsd medfere, at en repraesentant for en fabrikant af
ovennavnte typer udstyr eller en reprasentant for en specialforretning med ovenavnte typer udstyr, der er
etableret 1 Danmark, som ikke giver meddelelse om sin virksomhed til Laegemiddelstyrelsen, kan straffes
med bede efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfere, at den, der overtrader § 2 b, stk. 1, kan straffes med bede, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige lovgivning. Ifelge § 2 b, stk. 1, skal medicovirksomheder,
der er etableret i Danmark, give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om leger, tandlaeger, sygeplejersker
og apoteker, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten galder for fabrikanter, der markedsferer
medicinsk udstyr i risikoklasse II a, I b eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, reprasentanter for fabrikanter af denne type produkter samt importerer og
distributerer af denne type produkter, der er etableret i Danmark, jf. § 2 b, stk. 1, 2. pkt.

Sundheds- og ®ldreministeren fastsatter regler om meddelelsespligten efter stk. 1. Det folger af § 19 1
bekendtgerelse nr. 693 af 3. juli 2019, at indberetning til Legemiddelstyrelsen skal foretages digitalt én
gang om aret senest 31. januar ved brug af et skema, som ligger pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside, og
at indberetningen skal omfatte sundhedspersoner, der har varet knyttet til virksomheden 1 det foregaende
kalenderér.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtredelse af § 2 b, stk. 1, vil medfere, at en medicovirksomhed,
der ikke giver Legemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tandlaeger, sygeplejersker og apoteker, som har
varet knyttet til virksomheden, kan straffes med bede efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfere, at den, der overtreeder § 2 b, stk. 2, kan straffes med bede,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning.

Ifolge forslaget til et nyt stk. 2 1 § 2 b, jf. lovforslagets § 21, nr. 9, skal medicovirksomheder, der er
etableret i Danmark, give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner
fra kobs- og salgsled for medicinsk udstyr, som de har ydet skonomisk stette til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter 1 udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Sundheds- og @ldreministeren fastsetter ifolge § 2 c regler om meddelelsespligten. Det forventes, at der
fastsaettes regler om, at medicovirksomheder skal foretage indberetning digitalt én gang om aret senest
31. januar ved brug af et skema pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, og at indberetningen skal omfatte
sundhedspersoner og fagpersoner, der har vaeret knyttet til virksomheden i det foregdende kalenderér.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtredelse af § 2 b, stk. 2, vil medfere, at en medicovirksomhed,
der er ikke giver Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og fagpersoner fra kebs- og
salgsled, som har modtaget okonomisk stette til fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale
kongresser og konferencer i Danmark, kan straffes med bede efter § 6, stk. 1.

Der henvises definitionen af sundhedspersoner og afgraensningen af fagpersoner fra kebs- og salgsled 1
afsnit 2.2.1.12. og i bemarkningerne til § 21, nr. 9.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den, der overtreeder § 2 b, stk. 3, kan straffes med
bode, medmindre hojere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge forslaget til ny § 2 b, stk.
3, jf. lovforslagets § 1, nr. 9, skal specialforretninger med medicinsk udstyr, der er etableret i Danmark,
give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om lager, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten
galder for ejere af specialforretninger, der forhandler medicinsk udstyr i risikoklasse II a, II b eller III,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og representanter for
ejere af specialforretninger med denne type produkter, der er etableret i Danmark. Det folger af § 19 i
bekendtgerelse nr. 693 af 3. juli 2019, at indberetning skal foretages digitalt én gang om &ret senest den
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31. januar ved brug af et skema, som ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, og at indberetningen
skal omfatte leeger, der har vaeret knyttet til virksomheden i det foregdende kalenderér.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtredelse af § 2 b, stk. 3 vil medfere, at en specialforretning
eller en reprasentant for en specialforretning, der ikke giver Lagemiddelstyrelsen meddelelse om lager,
som har varet knyttet til specialforretningen, kan straffes med bade efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den, der overtrader § 2 c, stk. 1, kan straffes med bede,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 2 c, stk. 1, skal virksomheder
omfattet af § 2 b, stk. 1, ved indgéelse af aftale om tilknytning til en leege, tandlaege, sygeplejerske eller
apoteker til virksomheden informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202
c og om regler fastsat i medfor af disse bestemmelser. Det indeberer, at medicovirksomhederne skal
informere sundhedspersonerne om reglerne om tilknytning til medicovirksomheder, herunder om sund-
hedspersonernes pligt til at anmelde tilknytningen eller ansege om Lagemiddelstyrelsens tilladelse til at
veere tilknyttet virksomhederne, samt om styrelsens offentliggarelse af oplysninger om tilknytningen.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtradelse af § 2 c, stk. 1, vil medfere, at en medicovirksomhed,
der ikke informerer en sundhedsperson om reglerne om tilknytning til medicovirksomheder ved indgéelse
af en aftale om tilknytning af sundhedspersonen til virksomheden, kan straffes med bade efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den, der overtraeder § 2 c, stk. 2, kan straffes med
bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 2 c, stk. 2, skal special-
forretninger med medicinsk udstyr ved indgaelse af aftale om tilknytning af en laege til virksomheden
informere leegen om reglerne 1 sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om regler fastsat 1 medfer af disse
bestemmelser. Det indeberer, at specialforretninger, nar de ved aftale knytter en laege til forretningen,
skal informere laegen om reglerne om lagers pligt til at anmelde tilknytningen til Laegemiddelstyrelsen og
Lagemiddelstyrelsens offentliggerelse af oplysninger om tilknytningen. En forretning er en specialforret-
ning med medicinsk udstyr, ndr det medicinske udstyr udger over 50 % af forretningens varesortiment og
omsa&tning.

Den foreslaede stratbestemmelse om overtraedelse af § 2 c, stk. 2 vil medfere, at en specialforretning,
der ikke informerer en leege om reglerne om tilknytning til specialforretninger ved indgaelse af en aftale
om tilknytning af leegen til virksomheden, kan straffes med bede efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den, der overtrader § 2 c, stk. 3, kan straffes med bede,
medmindre hejere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 2 c, stk. 3, der foreslds @ndret
ved lovforslagets § 1, nr. 11, skal medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af ekonomisk
stotte til en sundhedseller anden fagperson til dennes deltagelse 1 en fagrelevant aktivitet 1 udlandet
eller en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark informere personen om reglerne 1
sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om regler fastsat 1 medfer af disse bestemmelser. Det indebarer, at
medicovirksomheden skal informere den pagaldende person om personens pligt til at foretage anmeldelse
til Leegemiddelstyrelsen og om styrelsens offentliggerelse af oplysninger om, at personen har modtaget
okonomisk stette fra virksomheden. Der henvises definitionen af sundhedspersoner og afgraensningen af
fagpersoner fra kobs- og salgsled i afsnit 2.2.1.13. og bemerkningerne til § 21, nr. 9.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtradelse af § 2 c, stk. 3, vil medfere, at en medicovirksomhed,
der ikke informerer en sundhedseller fagperson om reglerne om anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen ved
afgivelse af tilsagn om ekonomisk stette til ovennavnte fagrelevante aktiviteter, kan straffes med bede
efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den, der overtraeder § 2 e, stk. 1, kan straffes med
bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 2 e, stk. 1, skal foreninger
af patienter og pérerende, hvis formdl er at varetage patientgruppers interesser, offentliggere, hvilke
okonomiske fordele de har modtaget fra medicovirksomheder.
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Den foresldede strafbestemmelse om overtredelse af § 2 e, stk. 1, vil medfoere, at en patientforening,
der ikke offentligger, hvilke ekonomiske fordele foreningen har modtaget fra medicovirksomheder, kan
straffes med bede efter § 6, stk. 1. Der er i henhold til § 2 e, stk. 2, fastsat naermere regler om
patientforeningers offentliggarelse af ekonomiske fordele fra medicovirksomheder 1 § 20 1 bekendtgerelse
nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den, der overtreeder § 5 b, stk. 4, kan straffes
med bede, medmindre hojere straf er forskyldt efter den ovrige lovgivning. Ifelge § 5 b, stk. 4, finder
lovens § 2 a tilsvarende anvendelse for danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, I b eller III, og for
EU-reprasentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter.

Den foreslaede straffebestemmelse om overtradelse af § 5 b, stk. 4, vil medfere, at danske fabrikanter
af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som
er 1 risikoklasse II a, II b eller III, samt EU-reprasentanter, der er etablerede 1 Danmark, for en fabrikant
af disse typer produkter, kan straffes med bede, hvis de ikke giver meddelelse om deres virksomhed til
Leaegemiddelstyrelsen.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at den der overtraeder § 5 b, stk. 5, kan straffes med bede,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 5 b, stk. 5, finder lovens §§ 2
b og 2 c tilsvarende anvendelse for danske fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse 11
a, II b eller III, og for EU-repreesentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer
produkter.

Den foreslaede straffebestemmelse om overtraedelse af § 5 b, stk. 5, vil medfere, at danske fabrikanter,
importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller III, og EU-reprasentanter, der er etablerede 1
Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, kan straffes med bede, hvis de overtreder reglerne om
meddelelsespligt eller reglerne om informationspligt.

Den foresldede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medfere, at den, der undlader at efterkomme et pidbud efter
§ 1 d, stk. 3, 2. pkt., kan straffes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning. Ifelge § 1 d, stk. 3, 2. pkt., kan Lagemiddelstyrelsen pdbyde importerer og distributerer af
medicinsk udstyr at udlevere proveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der er
nedvendige for tilsyn og kontrol af virksomhederne og deres produkter.

Den foresldede stratbestemmelse vil medfere, at en importer eller distributer af medicinsk udstyr, der
undlader at efterkomme et pabud fra Lagemiddelstyrelsen efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., om at udlevere
proveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for styrelsens
kontrol af virksomhederne og produkterne, kan straffes med bede efter § 6, stk. 1. Det kan f.eks.
vaere en distributer, der undlader at efterkomme et pdbud om at udlevere et eksemplar af en pakning
med et medicinsk udstyr henblik pa styrelsens kontrol af, om merkningen er i overensstemmelse med
markningsreglerne.

Den foresldede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medfere, at den, der undlader at efterkomme et pabud efter § 5 b,
stk. 2, kan straffes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifelge § 5
b, stk. 2, finder lovens § 1 d tilsvarende anvendelse for danske importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Den foresldede stratbestemmelse vil medfere, at danske importerer og distributerer af produkter uden
et medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og undlader at efterkom-
me Lagemiddelstyrelsens pdbud om at udlevere proveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er
nedvendige for administration af regler 1 loven, med henblik pé kontrol, vil kunne straffes med bede.
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Den foresldede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medfere, at den, der undlader at efterkomme en oplysningspligt efter
§ 5, kan straffes med bade, medmindre hojere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifelge § 5 kan
sundheds- og @ldreministeren, Legemiddelstyrelsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1,
kreve meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af denne lov og EUretlige regler
om medicinsk udstyr.

Sundheds- og @ldreministeren, Laegemiddelstyrelsen og et bemyndiget organ kan i medfer af § 5 kreve
meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for administration af lov om medicinsk udstyr og EU-retlige
regler om medicinsk udstyr. Der kan dermed ogsé kreves oplysninger, som er nedvendige for f.eks.
administration af reglerne i forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at den, der undlader at efterkomme et krav fra sundheds- og
@ldreministeren, Laegemiddelstyrelsen eller et udpeget bemyndiget organ efter § 3, stk. 1, om at udlevere
oplysninger, der er nedvendige for administration af lov om medicinsk udstyr eller EUretlige regler om
medicinsk udstyr, kan straffes med bede efter § 6, stk. 1.

Det kan f.eks. vare fabrikant, der kan straffes for at undlade at efterkomme et pdbud fra Legemiddel-
styrelsen om at udlevere oplysninger om salgstal eller oplysninger om det samlede antal indberetninger
om en bestemt type handelse med et medicinsk udstyr til brug for Lagemiddelstyrelsens behandling
af indberetninger om alvorlige haendelser med udstyret og vurdering af sikkerhedsspergsmaél. Disse oplys-
ninger er vaesentlige for at Legemiddelstyrelsen kan vurdere sikkerheden ved udstyret, og om forholdet
mellem fordele og risici ved udstyret er acceptabelt.

Det kan f.eks. ogsa vare en fabrikant, der undlader at efterkomme et krav fra et udpeget bemyndiget
organ om at udlevere oplysninger om et medicinsk udstyr til brug for det bemyndigede organs vurdering
af, om udstyret fortsat opfylder kravene i forordningen om medicinsk udstyr 1 forbindelse med et audit
hos fabrikanten.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medfere, at den, der undlader at efterkomme en oplysningspligt efter
§ 5 a, kan straffes med bade, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Ifolge § 5 a,
stk. 1, kan Laegemiddelstyrelsen palaegge en fabrikant, der er ansvarlig for markedsfering af et medicinsk
udstyr, eller dennes reprasentant at offentliggere eller til en nermere bestemt kreds af sundhedspersoner
eller hospitaler at udsende information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmessige forméal, herunder
oplysninger om formodede handelser med udstyret. Laegemiddelstyrelsen kan stille krav til form og
indhold af den i stk. 1 n@vnte information, og styrelsen kan endvidere fastsatte en frist for offentliggerel-
se eller udsendelse af informationen, jf. § 5 a, stk. 2. Den foresldede bestemmelse vil medfere, at en
fabrikant eller denne reprasentant, der undlader at efterkomme en oplysningspligt efter § 5 a, kan straffes
med bade efter § 6, stk. 1.

Den foresldede § 6, stk. 1, nr. 3, vil medfere, at den, der naegter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter
adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., kan straffes med bode, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning. Ifelge § 1 d, stk. 3, 1. pkt.,, har Legemiddelstyrelsens 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
stk. 1 og 2 nzvnte kontrol. Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importererne og distributererne
overholder reglerne om medicinsk udstyr, og at det udstyr, som importerer og distributerer importerer og
distribuerer overholder reglerne om medicinsk udstyr. Den foresladede strafbestemmelse vil medfere, at en
importer eller distributer, der negter Laegemiddelstyrelsens representanter adgang til forretningslokaler
og lagerfaciliteter, der benyttes af virksomheden, kan straffes med bede efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 3, vil medfere, at den, der naegter Leegemiddelstyrelsens repraesentanter
adgang efter § 5 b, stk. 2, kan straffes med bede, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning. Ifelge § 5 b, stk. 2, finder lovens § 1 d tilsvarende anvendelse for danske importerer og
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distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr.

Den foreslaede stratbestemmelse vil medfere, at danske importerer og distributerer af produkter uden et
medicinsk formél, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som nagter Leegemiddel-
styrelsens reprasentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importerer eller
distributerer af produkterne, med henblik pé kontrol, vil kunne straffes med bede.

Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke regler om straf for overtraedelse af bestemmelser i EU-rets-
forskrifter om medicinsk udstyr. Det folger af forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne skal fastsette regler om sanktioner for
overtredelse af bestemmelserne i1 forordningerne, og at sanktionerne skal vere effektive, sta 1 rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskraeekkende virkning.

Efter den foresldede § 6, stk. 2, straffes, medmindre hejere straf er forskyldt efter den evrige lovgiv-
ning, med bede og fangsel indtil 1 4r og 6 méaneder, den, der overtreder Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt forordninger, der er vedtaget i henhold til disse
forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller undlader at efterkom-
me et pabud eller oplysningspligt efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik eller forordninger om medicinsk udstyr, der er vedtaget i henhold til disse forordninger
om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Den foreslaede bestemmelse 1 § 6, stk. 2, nr. 1, vil sdledes medfere, at den, der overtreder forordningen
om medicinsk udstyr, forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger vedtaget
med hjemmel 1 disse forordninger kan straffes med bode eller feengsel indtil 1 &r og 6 méaneder. Den
foresldede § 6, stk. 2, nr. 2, vil medfere at den, der undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt efter disse forordninger eller forordninger vedtaget med hjemmel deri, kan straffes med bede eller
feengsel indtil 1 &r og 6 méneder.

Forslaget indeberer, at der 1 serlige alvorlige tilfelde vil veere mulighed for at straffe den, der overtre-
der regler i forordningerne, med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder. Det kan f.eks. vare i et alvorligt
tilfeelde, hvor en person ulovligt markedsferer et implantat, der ikke er blevet certificeret af et bemyndiget
organ efter en af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 52 i1 forordningen om medicinsk
udstyr, og ikke opfylder krav til dokumentation for sikkerhed og ydeevne i forordningens artikel 5, stk.
2 og 3, og artikel 61, eller hvis den pdgaeldende person ikke har efterkommet et pdbud fra Laegemiddelsty-
relsen om at ophere med at forhandle implantatet. Det kan have alvorlige konsekvenser for patientsikker-
heden, hvis implantatet ikke er certificeret og ikke opfylder kravene i forordningen, og der vil kunne tages
hensyn hertil ved strafudmalingen. Der kan ogsa vare andre typer af medicinsk udstyr, f.eks. medicinsk
udstyr til maling af hjerterytme med henblik pé at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper
1 hjertet, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstruende sygdomme
eller en respirator, hvor det kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, hvis produkterne
ikke er certificerede og ikke opfylder kravene i forordningerne. I disse typer alvorlige sager vil der ogsé
vaere mulighed for at straffe den, der overtraeder reglerne i forordningerne med fangsel indtil 1 ar og 6
mdneder.

Efter den foreslaede § 6, stk. 3, kan der 1 forskrifter, der udfaerdiges 1 henhold til loven, fastsattes straf
af bade for overtraedelse af bestemmelser 1 forskrifterne.

Efter den foresldede § 6, stk. 4, kan selskaber m.v. (juridiske personer) pédlaegges strafansvar efter
reglerne i straffelovens 5. kapitel.
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Der foreslas ogséa en raekke sproglige og tekniske andringer af straffebestemmelsen. Disse @ndringer
medferer ikke indholdsmassige @ndringer af straffebestemmelsen.

Endelig vil den foresldede bestemmelse medfore, at § 1 ¢, stk. 1, udgér fra lovens strafbestemmelse som
konsekvens af forslaget om at ophave lovens § 1 c.

Til § 21

Tilnr. 1

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, kan oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortro-
lige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen, videregives til en
forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et konkret sundhedsdatavi-
denskabeligt forskningprojekt, sdfremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter.

Det foreslds, at 1 § 46, stk. I, ®ndres “forskningsprojekter. ” til forskningsprojekter eller lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.”

Det betyder, at oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen, kan videregives til en forsker til brug
for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet
efter lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Forslaget er en konsekvensandring som felge af § 1, hvor det foreslés, at kliniske afpreovninger af
medicinsk udstyr omfattes af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v. og séledes ikke laengere vil vaere omfattet af komitéloven.

Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 1, 1 pkt., ma laeger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter
ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en legemiddelvirksomhed, der har
tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, med mindre tilknytningen er omfattet af
anmeldelsespligten efter stk. 3.

Tilladelse efter legemiddellovens § 7, stk. 1, giver tilladelse til markedsfering af et legemiddel (mar-
kedsforingstilladelse), og tilladelse efter § 39, stk. 1, giver tilladelse til fremstilling eller anden handtering
af et legemiddel (virksomhedstilladelse).

Det foreslas, at § 202 a, stk. 1, 1. pkt., &ndres saledes, at ”, der har tilladelse efter legemiddellovens
§ 7, stk. 1 eller § 39, stk. 1,” @ndres til “omfattet af legemiddellovens § 43 b, stk. 1,”, hvorefter
leeger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse ma drive
eller vaere tilknyttet en legemiddelvirksomhed omfattet af laegemiddellovens § 43 b, stk. 1, medmindre
tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Den foresldede @ndring vil medfere en udvidet afgreensning af legemiddelvirksomheder omfattet
af sundhedslovens § 202 a, stk. 1, 1. pkt., idet ikke kun leegemiddelvirksomheder med en markedsfe-
ringstilladelse eller legemiddelvirksomheder med en virksomhedstilladelse vil vere omfattet, men ogsé
repraesentanter 1 Danmark for udenlandske virksomheder med en sddan tilladelse vil vaere omfattet af
bestemmelsen.

Det er Sundheds- og ZEldreministeriets opfattelse, at en udvidelse af tilknytningsreglerne til at omfatte
reprasentanter for udenlandske leegemiddelvirksomheder ma antages at forbedre habilitetskravene. En
sadan udvidelse vil omfatte i omegnen af 100 virksomheder, som ikke i dag er omfattet af reglerne,
da virksomheden ikke har en selvstendig markedsferingseller virksomhedstilladelse. Denne udvidelse
skal ses 1 sammenhang med den foreslaede @ndring i leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., jf.
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lovforslagets § 22, nr. 1. Den geldende bestemmelse i1 legemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., fastsaetter
en meddelelsespligt for legemiddelvirksomheder, der har tilknyttet de i sundhedslovens § 202 a, stk. 1,
1. pkt., nevnte sundhedspersoner til deres virksomhed. Legemiddelvirksomheder er efter den gaeldende
bestemmelse virksomheder med en markedsferings- eller en virksomhedstilladelse, og med forslagets
gennemforelse omfattes ogsd de nevnte representanter for udenlandske leegemiddelvirksomheder.

Tilnr. 3

Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 2, ma leger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekere ikke uden
Leaegemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en medicovirksomhed omfattet af lov om
medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1, med mindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk.
3. Medicovirksomheder omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1, er afgrenset til fabrikanter, der
markedsforer medicinsk udstyr 1 risikoklasse II a, II b eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, reprasentanter for fabrikanter af denne type produkter samt
importerer og distributerer af denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Det foreslas, at § 202 a, stk. 2, @ndres saledes, at der efter ”§ 2 b, stk. 17, indsattes “eller en virksom-
hed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5,”, hvorefter leger, tandlaeger, sygeplejersker og
apotekere ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller vere knyttet til en medicocirksomhed
omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1, eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk
udstyr § 5 b, stk. 5, medmindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Den foresldede @ndring skal ses 1 sammenhang med lovforslagets § 20, nr. 14, hvor det foresléds at
indsatte en § 5 b, stk. 5, 1 lov om medicinsk udstyr, der vedrerer danske fabrikanter, importerer og
distributerer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, og som er 1 risikoklasse II a, II b eller III, og EU-reprasentanter, der er etablerede 1 Danmark, for
en fabrikant af disse typer produkter.

Det foreslds i § 5 b, stk. 5, at §§ 2 b og 2 ¢ i lov om medicinsk udstyr finder tilsvarende anvendelse
for de nevnte virksomheder. §§ 2 b og c i lov om medicinsk udstyr fastsatter pligter for medicovirksom-
heder, nir de har sundhedspersoner knyttet til deres virksomhed, og nir de yder ekonomisk stette til
sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled for leegemidler og medicinsk udstyr, jf. afsnit
2.3.1.2.

Den foresldede @ndring vil medfere en udvidet afgraensning af virksomheder omfattet af sundhedslo-
vens § 202 a, stk. 2, idet de omfattede virksomheder ikke kun vil vaere medicovirksomheder omfattet af
lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1, men ogsa virksomheder med produkter uden et medicinsk formal
omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5.

Til nr. 4

Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 3, kan sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 vare knyttet
til en leegemiddel- eller medicovirksomhed efter forudgdende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, hvis
tilknytningen bestir af 1) opgaver med undervisning eller forskning eller 2) besiddelse af aktier eller
andre vardipapirer til en vardi af hgjst 200.000 kr. 1 hver virksomhed pé tidspunktet for erhvervelsen.

Det foreslés, at § 202 a, stk. 3, nyaffattes, hvorefter sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 efter
forudgdende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen kan vare knyttet til en legemiddelvirksomhed, en
medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, hvis sundheds-
personen ikke har fultidsbeskaftigelse i virksomheden og har klinisk arbejde uden for virksomheden,
og hvis tilknytningen bestar af 1) opgaver med undervisning, faglig information eller forskning eller
2) besiddelse af aktier eller andre verdipapirer til en verdi af hejst 200.000 kr. i hver virksomhed pa
tidspunktet for erhvervelsen.

Med bestemmelsen fastsattes regler om tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder, som ikke
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kraever en indhentet tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen forud for tilknytningen. Saledes skal sundhedsper-
soner omfattet af § 202 a, stk. 1 og 2, 1 visse tilfeelde alene anmelde deres tilknytning til styrelsen.

I forhold til den gaeldende bestemmelse i § 202 a, stk. 3, foreslds, at afgrensningen af omfattede
virksomheder udvides til ogsd at omfatte virksomheder omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b,
stk. 5. Som det fremgar af bemarkningerne til lovforslagets § 21, nr. 4, er det hensigten, at udvide
afgrensningen af virksomheder omfattet af sundhedslovens § 202 a, stk. 2, med virksomheder med
produkter uden et medicinsk formal omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5.

Med nyaffattelsen af § 202 a, stk. 3, er det hensigten at indfere en tilsvarende udvidelse af afgraensnin-
gen af virksomheder omfattet af anmeldelsesordningen efter stk. 3. Med forslagets gennemforelse vil de
samme virksomheder vaere omfattet af tilladelsesordningen efter stk. 2 og anmeldelsesordningen efter stk.
3.

Herudover foreslas det, at de nuvaerende opgaver med undervisning og forskning i nr. 1 udvides med
opgaver med “faglig information”.

Undervisning omfatter iser foredrag o.l. om forskningsresultater og behandlingsformer. Forskning om-
fatter isaer kliniske forseg og ikke-interventionsforsgg. Andet fagligt samarbejde om konkrete projekter
o.l. vil kraeve en forudgaende tilladelse.

Med udvidelsen “faglig information” omfattes opgavetyper sasom faglige bidrag til presseomtale,
spargeskemaundersggelser o.l. uden reklameformal, hvor der mé antages at vaere lav risiko for inhabilitet
forbundet med en tilknytning.

For samtidig at gere anmeldelsesordningen mere fleksibel foreslds indfert en bemyndigelse til Laege-
middelstyrelsen til at afgere, hvilke konkrete opgavetyper der omfattes af henholdsvis undervisning,
faglig information og forskning 1 stk. 3, nr. 1, jf. lovforslagets § 21, nr. 7.

Anmeldelse efter stk. 3 skal desuden efter nr 2 ske, nar en sundhedsperson ved keb, gave, arv
o.l. erhverver aktier eller andre vardipapirer til en vaerdi af hejst 200.000 kr. Belobet omfatter vardipapi-
rets handelsvaerdi (kursverdi) pé tidspunktet for erhvervelse, og der kan erhverves vardipapirer op til
maksimumbelegbet i hver virksomhed. Aktier mv. skal ikke s&lges, selv om kursvardien senere overstiger
belebsgransen.

Endelig foreslas det, at sundhedspersoner med fuldtidsansattelse i en virksomhed undtages fra anmel-
delsesordningen 1 stk. 3, séfremt de ensker at varetage klinisk arbejde uden for virksomheden. Hermed vil
saddanne tilknytningsforhold, der antages at vare forbundet med en hgj risiko for inhabilitet, udelukkende
vaere omfattet af tilladelsesordningen — uanset hvilken opgavetype sundhedspersonen varetager i virksom-
heden.

Tilnr. 5

Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 4, kan leger drive eller vaere knyttet til en specialforretning omfattet
af lov om medicinsk udstyr i § 2 b, stk. 2, efter forudgdende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, jf. dog §
73 i

Specialforretninger omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2, er afgranset til specialforretnin-
ger, der forhandler medicinsk udstyr i risikoklasse II a, II b eller I1I, medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og reprasentanter for ejere af specialforretninger med
denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Det foreslas, at § 202 a, stk. 4, @ndres séledes, at “efter forudgaende anmeldelse til Laegemiddelstyrel-
sen” andres til “efter reglerne om forudgdende tilladelse eller anmeldelse 1 stk. 2 og 3”, hvorefter leeger
kan drive eller vaere knyttet til en specialforretning omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2, efter
reglerne om forudgiende tilladelse eller anmeldelse 1 stk. 2 og 3.

Den foresldede @ndring vil medfere, at legers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr
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@ndres fra en ren anmeldelsespligt til en pligt til enten at anmelde tilknytningen eller ansege om tilladelse
til tilknytningen.

Laeger, der onsker at drive eller vare tilknyttet til en specialforretning omfattet af lov om medicinsk ud-
styr § 2 b, stk. 2, vil sdledes efter den foreslaede bestemmelse skulle indhente en tilladelse efter de regler,
som gaelder 1 § 202 a, stk. 2, for tilknytning til medicovirksomheder, eller overholde anmeldelsespligten
efter reglerne 1 § 202 a, stk. 3, for tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder. Med forslaget
vil der blive ens krav til legers anmeldelse eller ansegning om tilladelse til tilknytning til henholdsvis
leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Sarlige betingelser for at opna en tilladelse fastsattes 1 medfer af sundhedslovens § 202 a, stk. 5, jf.
lovforslagets § 21, nr. 6.

Det foreslas med lovforslagets § 18, stk. 6, at indfere en overgangsordning sdledes, at en lege, der for
lovens ikrafttreeden har anmeldt en tilknytning til en specialbutik, hvortil der efter geeldende regler alene
skulle anmeldes tilknytning, vil kunne fortsatte en sddan tilknytning uden at skulle ansege Legemiddel-
styrelsen om tilladelse hertil, ogsé selvom tilknytningen som folge af dette lovforslag ville blive omfattet
af tilladelsesordningen.

For laeger, der far en tilknytning til en specialbutik efter den 26. maj 2021, vil kravet om forudgéende
tilladelse eller anmeldelse skulle opfyldes.

Tilnr. 6

Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 5, fastsatter sundheds- og @ldreministeren regler om betingelserne
for at opnd en tilladelse efter stk. 1 eller 2. Disse regler er fastsat 1 bekendtgerelse nr. 693 af 3. juli
2019 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger
med medicinsk udstyr (tilknytningsbekendtgerelsen), hvor der 1 §§ 14 og 15 er opstillet kriterier for Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering af ansegninger, som er tilpasset de forskellige former for tilknytning. Ud-
gangspunktet for en vurdering vil altid vaere, at en tilknytning kun tillades, séfremt den vurderes at vaere
forenelig med ansggers arbejde med patienter.

Det foreslas, at § 202 a, stk. 5, @ndres saledes, at “eller 2" andres til: ”, 2 eller 4”, hvorefter sundheds-
og ®ldreministeren fastsatter regler om betingelserne for at opna en tilladelse efter stk. 1, 2 eller 4.

Den foresldede @ndring skal ses 1 sammenhaeng med lovforslagets § 21, nr. 5, hvor lagers tilknytning
til specialforretninger med medicinsk udstyr foreslas omfattet af krav om tilladelse efter sundhedslovens
§ 202 a, stk. 2. Hermed er der behov for, at bemyndigelsen til ministeren til at fastsatte regler om
betingelserne for at opné en tilladelse udvides til ogsa at omfatte regler om betingelserne for at opna en
tilladelse til tilknytning til en specialforretning med medicinsk udstyr efter § 202 a, stk. 4.

Det er ikke hensigten i regler, som udstedes i medfer af den @&ndrede stk. 5, at @ndre pa kriterierne for
at opna tilladelse til at vaere tilknyttet en specialforretning med medicinsk udstyr, som i dag gelder ved
tilknytning til legemiddel- eller medicovirksomheder. Udgangspunktet for en vurdering vil siledes fortsat
vaere, at en tilknytning kun tillades, sdfremt den vurderes at vere forenelig med ansegers arbejde med
patienter.

Til nr. 7

Sundhedsloven indeholder ikke en bemyndigelse til Legemiddelstyrelsen til at afgere, hvilke konkrete
opgavetyper som 1 praksis er indeholdt i de opgaver med undervisning og forskning, der efter de
gaeldende regler er omfattet af anmeldelsesordningen efter sundhedslovens § 202 a, stk. 3, nr. 1.

Det foreslas, at der i § 202 a inds@ttes et nyt stk. 6, hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan fastsette
narmere regler om, hvilke opgavetyper der omfattes af stk. 3, nr. 1.
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Med den foresldede @®ndring far Lagemiddelstyrelsen bemyndigelse til at afgere, hvilke nermere

2 9

opgavetyper, der falder ind under kategorierne undervisning”, ’faglig information” og “forskning”.

Dette vil medfere en smidiggerelse af anmeldelsesordningen, siledes at Lagemiddelstyrelsen lobende
kan tilpasse ordningen til nye opgavetyper og aktuelle behov.

Til nr. 8

Efter sundhedslovens § 202 b, stk. 1, skal sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled
for legemidler og medicinsk udstyr foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, ndr de modtager ekono-
misk stette fra en leegemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse i1 fagrelevante aktiviteter i udlandet.

Det foreslas at nyaffatte § 202 b, stk. 1, og ordlyden vil herefter vare folgende: ”Sundhedspersoner
og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled skal foretage anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen, nér de
modtager gkonomisk stette fra en legemiddelvirksomhed omfattet af legemiddellovens § 43 b, stk. 1, en
medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter 1 udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. ”

Bestemmelsen indeberer, at sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled skal foretage
anmeldelse til Legemiddelstyrelsen, ndr de modtager ekonomisk stette fra en legemiddelvirksomhed
omfattet af legemiddellovens § 43 b, stk. 1, en medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af lov
om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, til deltagelse 1 fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale
fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Nyaffattelsen af bestemmelsen skal ses 1 sammenhang med den foresldede bestemmelse 1 § 5 b, stk. 5,
1 lovforslagets § 20, nr. 14. Her foreslés, at §§ 2 b og 2 ¢ 1 lov om medicinsk udstyr finder tilsvarende
anvendelse for danske fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk formél, der
er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er 1 risikoklasse II a, II b eller III, og for
EU-repraesentanter, der er etablerede i Danmark, for en fabrikant af disse typer produkter.

§§ 2 b og 2 c i lov om medicinsk udstyr fastsetter pligter for medicovirksomheder, nér de har sundheds-
personer knyttet til deres virksomhed, og nar de yder ekonomisk stette til sundhedspersoner og visse
fagpersoner fra kebs- og salgsled for legemidler og medicinsk udstyr, jf. afsnit 2.3.1 i de almindelige
bemarkninger.

Bestemmelsens formulering om, at virksomheder omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk.
5, omfattes af bestemmelsen, vil sdledes medfere en udvidet afgrensning af virksomheder omfattet af
sundhedslovens § 202 b, stk. 1, idet de omfattede virksomheder ikke kun vil vare ovennavnte lagemid-
delvirksomheder og medicovirksomheder, men ogsa virksomheder med produkter uden et medicinsk
formal omfattet af lovens § 5 b, stk. 5.

Bestemmelsen vil medfere en udvidet afgraensning af legemiddelvirksomheder omfattet af sundhedslo-
vens § 202 b, stk.1, idet ikke kun leegemiddelvirksomheder med en markedsferingstilladelse eller laege-
middelvirksomheder med en virksomhedstilladelse vil vaere omfattet, men ogsa repreesentanter i Danmark
for udenlandske virksomheder med en sadan tilladelse vil vare omfattet af bestemmelsen. Definitionen af
en legemiddelvirksomhed i bekendtgerelsen om reklame mv. for legemidler vil tilsvarende blive @ndret,
saledes at repraesentanter i Danmark bliver omfattet af bestemmelsen.

Andringen med tilfojelse af internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark vil inde-
beare en udvidelse af de fagrelevante aktiviteter, som sundhedspersoner og andre fagpersoner omfattet af §
202 b, stk. 1, skal anmelde til Leegemiddelstyrelsen. En gennemforelse af den udvidede anmeldelsespligt
vil desuden indebere, at der offentliggeres flere oplysninger pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside om
okonomisk stette fra virksomheder til fagrelevante aktiviteter.

Ved legemiddelvirksomheder forstds virksomheder, der har en tilladelse efter legemiddellovens § 7,
stk. 1 (markedsforingstilladelse) eller § 39, stk. 1 (virksomhedstilladelse), jf. bekendtgerelse nr. 1153 af

2020/1 LSF 62 146



22. oktober 2014 om reklame mv. for leegemidler § 1, stk. 4. Ved medicovirksomheder forstas fabrikanter,
distributerer og importerer af medicinsk udstyr samt repreesentanter for disse, jf. bekendtgerelse nr. 1155
af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr § 1, stk. 4.

Det foreslas at nyaffatte § 202 b, stk. 2,, og ordlyden vil herefter vaere folgende: ”’Stk. 2. Sundheds- og
@ldreministeren fastsatter regler om, hvilke fagpersoner fra kebs- og salgsled, der er omfattet af stk. 1. ”

Efter bestemmelsen er ministeren sdledes bemyndiget til at bestemmel hvilke fagpersoner fra kebs-
og salgsled, der skal anmelde til Laegemiddelstyrelsen, at de modtager ekonomisk stette. I forhold til
den tidligere affattelse af bestemmelsen udgar saledes “for legemidler og medicinsk udstyr”. Dette
skal ses 1 sammenhaeng med forslaget om, at den samme formulering udgér af § 202 b, stk. 1 og den
foreslédede udvidelse af reglerne til ogsd at omfatte ekonomisk stette fra danske fabrikanter, importerer og
distributerer af produkter uden et medicinsk formaél, jf. ovenfor.

Bekendtgorelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for legemidler og bekendtgerelse nr.
1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr fastsetter regler om, hvilke fagpersoner
fra kebs- og salgs-led, der er omfattet af § 202 b, stk. 1. Reglerne galder for indehavere af og leden-
de medarbejdere 1 forretninger, der selger laegemidler eller medicinsk udstyr, samt for personer, der
erhvervsmassigt rddgiver om og indkeber leegemidler eller medicinsk udstyr. Der henvises til §§ 34 og 35
1 bekendtgerelsen om reklame mv. for legemidler og §§ 18 og 19 i bekendtgerelsen om reklame mv. for
medicinsk udstyr.

Tilnr. 9

Efter sundhedslovens § 202 d, stk. 1, 1. pkt., kan Laegemiddelstyrelsen kontrollere, at kravene i § 202 a,
stk. 1-4 overholdes. Laegemiddelstyrelsen kan séledes kontrollere, om sundhedspersoner overholder reg-
lerne om anmeldelse af og ansegning om tilladelse til tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder.

Det foreslas at endre § 202 d, stk. 1, 1. pkt., saledes at ”202 b, stk. 1”” indsattes efter ’§ 202 a, stk. 1-4”.

Den foresldede @&ndring medferer, at Laegemiddelstyrelsen ogsd kan kontrollere, at sundhedspersoner
og visse fagpersoner fra keobs- og salgsled overholder reglerne om anmeldelse af ekonomisk stette til
fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark i

henhold til § 202 b, stk. 1.

Efter sundhedslovens § 202 d, stk. 1, 2. pkt., kan Lagemiddelstyrelsen kontrollere overholdelsen af
krav i regler fastsat i medfer af § 202 a, stk. 7.

Det foreslés at eendre § 202 d, stk. 1, 2. pkt., séledes, at stk. 7 @ndres til stk. 8.
Det betyder, at bestemmelsen tilpasses de @ndringer, der folger af lovforslagets § 21, nr 7.

Den foreslaede @ndring er en konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 7, hvor det foreslas at indsatte et nyt
stk. 61 § 202 a, hvorefter stk. 6 og 7 bliver stk. 7 og 8.

Til § 22

Tilnr. 1

Efter legemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., skal den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk.
1, give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tandleger, apotekere og behandlerfarmaceuter, der er
tilknyttet virksomheden.

Tilladelse efter legemiddellovens § 7, stk. 1, giver tilladelse til markedsfering af et legemiddel (mar-
kedsferingstilladelse), og tilladelse efter § 39, stk. 1, giver tilladelse til fremstilling eller anden handtering
af et leegemiddel (virksomhedstilladelse).

Det foreslas, at § 43 b, stk. 1, 1. pkt., endres séledes, at der efter ”§ 39, stk. 1,” indsettes “eller er
repraesentant 1 Danmark for en udenlandsk virksomhed med en sidan tilladelse”, hvorefter den, der har
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tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er repreesentant 1 Danmark for en udenlandsk virksomhed
med en sadan tilladelse skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om leger, tandlaeger, apotekere og
behandlerfarmaceuter, der er tilknyttet virksomheden.

Den foresldede @ndring vil medfere en udvidet afgrensning af leegemiddelvirksomheder omfattet af
leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., idet legemiddelvirksomheder omfattet af meddelelsespligten
efter denne bestemmelse ikke kun vil vere virksomheder med en markedsferingstilladelse eller en
virksomhedstilladelse, men ogsd vare reprasentanter i Danmark for udenlandske virksomheder med en
sadan tilladelse.

Til nr. 2

Efter leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, skal den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk.
1, give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tandleger, apotekere og behandlerfarmaceuter, der
er tilknyttet virksomheden. Dette galder dog ikke for offentlige sygehuse. Efter § 19 i1 bekendtgerelse
nr. 693 af 3. juli 2019 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr skal indberetning til styrelsen ske én gang om &ret senest den
31. januar, og den skal omfatte sundhedspersoner, der har veret tilknyttet virksomheden i det foregdende
kalenderar.

Virksomheder, der har tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, har efter geeldende
regler ingen pligt til at meddele, at de yder ekonomisk stette til sundhedspersoner og andre fagpersoner.

Tilladelse efter legemiddellovens § 7, stk. 1, giver tilladelse til markedsfering af et legemiddel (mar-
kedsforingstilladelse), og tilladelse efter § 39, stk. 1, giver tilladelse til fremstilling eller anden handtering
af et legemiddel (virksomhedstilladelse).

Det foreslas, at der i § 43 b indsattes et nyt stk. 2, hvorefter den, der har tilladelse efter § 7, stk.
1, eller § 39, stk. 1, eller er repraesentant 1 Danmark for en udenlandsk leegemiddelvirksomhed med en
sadan tilladelse skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra
kobs- og salgsled for leegemidler, som de yder ekonomisk stette til deltagelse i1 fagrelevante aktiviteter 1
udlandet eller internationale fagrelevante kongresser og konferencer aktiviteter i Danmark. Dette gaelder
dog ikke for offentlige sygehuse.

Der vil vaere tale om internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark, hvis flere delta-
gere eller foredragsholdere er fra udlandet. Det kan f.eks. vare ekonomisk stette til sundhedspersoners
deltagelse i1 internationale videnskabelige kongresser, der atholdes af internationale faglige videnskabelige
selskaber, eller internationale faglige konferencer om et terapiomrdde, der bliver atholdt af internationale
organisationer. Her kan der vere tale om sponsorering af betydelige udgifter til deltagergebyr og repree-
sentationsudgifter i form af rejseudgifter, hotelophold og bespisning. En udvidelse af anmeldelsespligten
vil medfere en udvidet dbenhed, idet oplysninger om den konkrete person, virksomhed og aktivitet skal
offentliggares pa styrelsens hjemmeside.

Den foresldede @ndring vil gere det muligt for Laegemiddelstyrelsen at sammenholde sundhedsperso-
ners og andre fagpersoners anmeldelser med virksomhedernes indberetninger. Hermed kan styrelsen
kontrollere, hvorvidt sundhedspersoner og fagpersoner har overholdt deres anmeldelsespligt efter sund-
hedslovens § 202 b, og legemiddelvirksomheder har overholdt deres nye meddelelsespligt. Med en
gennemforelse af den nye pligt vil der geelde ens krav til de omfattede virksomheder, ndr de har tilknyttet
sundhedspersoner, og ndr de yder ekonomisk stette til nevnte fagrelevante aktiviteter. Tilsvarende vil
Lagemiddelstyrelsen fa ens mulighed for at gennemfere stikpravekontrol pa de to omréder.

Tilnr. 3

Efter legemiddellovens § 43 b, stk. 1, skal den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk.
1, give Legemiddelstyrelsen meddelelse om leger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter, der
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er tilknyttet virksomheden. Dette gelder dog ikke for offentlige sygehuse. Efter bestemmelsens stk. 2,
fastsaetter sundheds- og @ldreministeren regler om meddelelsespligten, herunder regler om, at meddelelse
skal gives elektronisk.

Det foreslas, at der i § 43 b, stk. 2, der bliver stk. 3, efter "meddelelsespligten” indsattes “efter stk. 1 og
2%,

Det betyder, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om meddelelsespligten efter stk. 1 og 2,
herunder regler om, at meddelelse skal gives elektronisk.

Muligheden for at fastsette regler om meddelelsespligten udvides saledes til ogsa at omfatte meddelel-
sespligten efter det foresldede § 43 b, stk. 2, hvorefter den der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, eller er reprasentant i Danmark for en udenlandsk leegemiddelvirksomhed med en sédan tilladelse
skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og
salgsled for leegemidler, som de yder gkonomisk stette til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet
eller internationale fagrelevante kongresser og konferencer aktiviteter i Danmark. Dette gaelder dog ikke
for offentlige sygehuse.

Til nr. 4

Efter legemiddellovens § 43 c, stk. 1, 1. pkt., skal den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, ved indgdelse af aftale om tilknytning af en lege, tandlaege, apoteker eller behandlerfarmaceut
til virksomheden, informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Det foreslés, at § 43 c, stk. 1, 1. pkt., @ndres saledes, at der efter ”§ 39, stk. 1,” indsettes “eller er
repraesentant 1 Danmark for en udenlandsk virksomhed med en sddan tilladelse”, hvorefter den, der har
tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er repreesentant 1 Danmark for en udenlandsk virksomhed
med en sddan tilladelse ved indgédelse af aftale om tilknytning af en lage, tandlege, apoteker eller
behandlerfarmaceut til virksomheden, skal informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§
202 a og 202 c og om regler fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Den foresldede @ndring vil medfere en udvidet afgrensning af leegemiddelvirksomheder omfattet af
leegemiddellovens § 43 c, stk. 1, 1. pkt., idet legemiddelvirksomheder omfattet af orienteringspligten
efter denne bestemmelse ikke kun vil vere legemiddelvirksomheder med en markedsferingstilladelse
eller en virksomhedstilladelse, men ogsé veare reprasentanter i Danmark for udenlandske virksomheder
med en sddan tilladelse.

Tilnr. 5

Efter legemiddellovens § 43 c, stk. 2, 1. pkt., skal den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk.
1, ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk stette til en sundhedseller anden fagperson til dennes
deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens
§§ 202 b og 202 ¢ og om regler fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Det foreslas, at § 43 ¢, stk. 2, 1. pkt., ®ndres saledes, at der efter ”§ 39, stk. 1” indsettes eller er
representant i Danmark for en udenlandsk legemiddelvirksomhed med en sadan tilladelse” og efter
“udlandet” indsattes “eller en international fagrelevant kongres og konference 1 Danmark”.

Det betyder, at den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, og ved afgivelse af tilsagn
om ydelse af gkonomisk stette til en sundhedseller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet 1 udlandet informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

De foresldede tilfgjelser vil — udover at omfatte i omegnen af 100 danske virksomheder, som ikke 1
dag er omfattet af reglerne — indebere en udvidelse af informationspligten til ogsa at omfatte information
om de foresldede regler om sundheds- og fagpersoners anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen, nar de
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pageldende modtager skonomisk stette fra en legemiddelvirksomhed til deltagelse i1 internationale fagre-
levante kongresser og konferencer 1 Danmark, og offentliggerelse af oplysninger herom pa styrelsens
hjemmeside.

Der vil vaere tale om internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark, hvis flere delta-
gere eller foredragsholdere er fra udlandet. Det kan f.eks. vare ekonomisk stette til sundhedspersoners
deltagelse i1 internationale videnskabelige kongresser, der atholdes af internationale faglige videnskabelige
selskaber, eller internationale faglige konferencer om et terapiomrdde, der bliver atholdt af internationale
organisationer. Her kan der vere tale om sponsorering af betydelige udgifter til deltagergebyr og repree-
sentationsudgifter i form af rejseudgifter, hotelophold og bespisning. En udvidelse af anmeldelsespligten
vil medfere en udvidet dbenhed, idet oplysninger om den konkrete person, virksomhed og aktivitet skal
offentliggares pa styrelsens hjemmeside.

Forslaget skal ses i ssmmenhang med forslaget om en udvidet anmeldelsespligt for sundhedog fagper-
soner, jf. lovforslagets § 21, nr. 8.

Tilnr. 6

Det folger af legemiddellovens § 89, stk. 3, at et samtykke afgivet efter persondataloven giver sponsor
og sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbreds-
forhold, som er nadvendige som led 1 gennemforelsen af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.

Det foreslés, at § 89, stk. 3, ophaves.

Det betyder, at der i legemiddelloven ikke fremadrettet vil vaere en bestemmelse, der giver sponsor
og sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
og andre systemer, der supplerer patientjournalen, herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at
se oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led i gennemferelsen af
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfore.

Baggrunden herfor er, at adgangen til at indhente oplysninger i patientjournaler og andre systemer, der
supplerer patientjournalen, i kliniske forseg med leegemidler allerede er reguleret i komitelovens § 3, stk.
3.

Sponsors, sponsors reprasentanters og investigators adgang til at indhente personoplysninger i for-
sogspersonernes patientjournaler 1 kliniske forseg med legemidler vil séledes fremadrettet alene vere
reguleret 1 komitélovens § 3, stk. 3, jf. lovforslagets § 19, nr. 5, hvoraf det fremgér, at sponsor, sponsors
repraesentanter og forsegsansvarlig ved opslag 1 forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der
supplerer patientjournalen, kan indhente oplysninger om helbredsforhold, ndr det er nedvendigt som
led 1 gennemforelse af forskningsprojektet, herunder som led 1 udferelse af kvalitetskontrol og monitore-
ring, som sponsor, sponsors representanter og forsegsansvarlig er forpligtet til at udfere 1 medfor af
leegemiddelloven, lov om medicinsk udstyr og komitéloven. Det fremgér videre, at det er en forudsatning
for indhentning af oplysninger efter bestemmelsen, at forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
reprasentant har afgivet samtykke til at deltage 1 forskningsprojektet.

Sundheds- og Aldreministeriet finder det mest hensigtsmassigt at ophaeve legemiddellovens § 89,
stk. 3, séledes at der ikke er dobbeltregulering. Det bemerkes, at sponsor, sponsors reprasentanter
og investigator vil have den samme mulighed for at indhente helbredsoplysninger i forsggspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, i kliniske forseg med legemidler i
medfer af komitélovens § 3, stk. 3, som de pagaldende i dag har i medfer af legemiddellovens § 89, stk.
3.

Til nr. 7
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Det folger af legemiddellovens § 90, stk. 5, at Legemiddelstyrelsen har direkte adgang til at indhente
oplysninger 1 patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 Legemiddelstyrelsens inspektion efter
stk. 2-4.

Det foreslés, at i § 90, stk. 5, @®ndres “har direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbredsfor-
hold” til ’kan ved opslag i forsegspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjour-
nalen, indhente oplysninger om helbredsforhold”.

Det betyder, at Leegemiddelstyrelsen ved opslag i1 forsegspersonens patientjournal og andre systemer,
der supplerer patientjournalen, kan indhente oplysninger om helbredsforhold, som er nedvendige som led
1 Laegemiddelstyrelsens inspektion efter laegemiddellovens § 90, stk. 2-4.

Begrebet “patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen” omfatter bl.a. ordnede
optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udferte undersogelser og behandlinger
og observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsd materiale som f.eks. leegeerkleringer
og rentgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af undersogelses- og behandlingsforleb, i det omfang de
har betydning for diagnose, behandling, observation m.v. Begrebet dekker endvidere over laboratorie-,
rontgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del
af journalen pé et sygehus.

Med den foreslaede @ndring af bestemmelsen @ndres begrebet “patientjournaler m.v.”, som fremgér af
den geldende bestemmelse 1 leegemiddellovens § 90, stk. 5, til ’patientjournaler og andre systemer, der
supplerer patientjournalen. ” Dette er alene en sproglig pracisering, der har til formal at skabe klarhed
over, hvad der er omfattet af begrebet. Der er ikke tale om en indholdsmessig @ndring. Der henvises
endvidere til bemerkningerne til § 2, nr. 2, i lov nr. 1436 af 17. december 2019 om endring af lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, sundhedsloven, lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og laegemiddelloven (Styrkelse af borgernes tryg-
hed og tillid til sundhedsforskning samt forbedrede rammer for sundhedsforskning), jf. Folketingstidende
2019-20, A, L 35 som fremsat, side 52.

Med adgang til ved opslag at indhente oplysninger om helbredsforhold i forsegspersonens patientjour-
nal og systemer, der supplerer patientjournalen, menes, at Laegemiddelstyrelsen har en direkte elektronisk
adgang til at indhente oplysningerne. Der er dermed tale om den samme adgang, som folger af den
geldende bestemmelse i legemiddellovens § 90, stk. 5.

Til nr. 8

Det folger af legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den
ovrige lovgivning, straffes med bede eller faengsel indtil 4 maneder den, der undlader at efterkomme et
pabud eller en oplysningspligt, som har hjemmel i1 en rekke af lovens bestemmelser.

Saledes fremgar det bl.a. af § 104, stk. nr. 4, at legemiddelvirksomheder, der ikke overholder deres
pligt efter den geldende bestemmelse i leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., til at give besked til
Leaegemiddelstyrelsen om visse sundhedspersoner, der er tilknyttet deres virksomhed, kan straffes med
bede eller fengsel indtil 4 maneder.

Det foreslas for det forste, at § 104, stk. I, nr. 4, udvides med hjemmel til at straffe overtraedelser af den
foreslédede § 43 b, stk. 2, 1. pkt.

Forslaget indeberer, at der indferes hjemmel til at straffe legemiddelvirksomheder, der ikke overholder
deres pligt efter den foreslaede nye bestemmelse 1 leegemiddellovens § 43 b, stk. 2, 1. pkt., jf. lovforsla-
gets § 22, nr. 2, til at give besked til Laegemiddelstyrelsen om sundhedspersoner og visse fagpersoner
fra kobs- og salgsled for legemidler, som legemiddelvirksomhederne har ydet ekonomisk stette til
deltagelse 1 fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante aktiviteter 1 Danmark.
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Strafniveauet vil vare tilsvarende, hvad der gelder for laegemiddelvirksomheders overtreedelse af den
eksisterende § 43 b, stk. 1, 1. pkt.

Det foreslds for det andet, at 104, stk. 1, nr. 4, udvides med hjemmel til at straffe overtreedelse af
leegemiddellovens 90, stk. 5.

Efter leegemiddellovens § 90, stk. 5, har Legemiddelstyrelsen direkte adgang til at indhente oplys-
ninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pd at se oplysninger om
forsegspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 Laegemiddelstyrelsens inspektion efter
leegemiddellovens § 90, stk. 2-4.

Forslaget indebarer, at der indferes hjemmel til at straffe legemiddelvirksomheder, der ikke overholder
deres pligt til at give Legemiddelstyrelsen direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v. med henblik pé at se oplysninger om forsegspersoners helbredsforhold, som er nedvendige som led i
Lagemiddelstyrelsens inspektion.

Hindringen af adgangen til opslaget i de relevante oplysninger kan eksempelvis ske ved, at Laegemid-
delstyrelsens inspekterer negtes adgang til oplysningerne, men ogsé ved at adgangen gives pd ufyldestgo-
rende vis, for eksempel ved at inspektererne alene far udskrifter af oplysningerne, men ikke adgang til
direkte opslag i de relevante journaler mv.

Det vil typisk vaere investigator, der vil kunne straffes efter den foreslaede bestemmelse, hvis investiga-
tor modsatter sig, at Lagemiddelstyrelsen foretager opslag i de relevante patientjournaler m.v. I visse
tilfeelde vil sponsor ogsd kunne straffes, hvis eksempelvis sponsor har givet investigator instruks om at
hindre Laegemiddelstyrelsens inspekterer den fornedne adgang, eller hvis sponsor pd anden mide har en
vasentlig rolle 1, at Leegemiddelstyrelsens ikke kan foretage opslagene.

Det bemerkes, at der 1 medfer af § 38, nr. 3, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med
leegemidler, 1 leegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, indsattes en henvisning til § 90, stk. 5. § 38, nr. 3,
1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 er dog endnu ikke tradt i kraft og foreslds ved lovforslagets § 24, nr. 2, af
lovtekniske grunde ophavet. Henvisningen til § 90, stk. 5, foreslds derfor ved naerverende forslag indsat i
leegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4.

Til § 23

Til nr. 1
Med § 2, nr. 1, 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018, @&ndres bestemmelsen 1 komitélovens § 3, stk. 3.
Det foreslés, at § 2, nr. 1, ophaves.

Baggrunden for endringen er, at komitélovens § 3, stk. 3, med lovforslagets § 19, nr. 5, foreslas
nyaffattet.

Der henvises til bemerkningerne til lovforslagets § 19, nr. 5.
Til § 24

Tilnr. 1

I medfer af § 37, nr. 32, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med legemidler, ophaves
komitélovens § 28, stk. 1, 2. pkt., og i stedet indsattes: “Den regionale komité eller videnskabsetiske
leegemiddelkomité, der har meddelt tilladelse til gennemforelse af et forskningsprojekt, forer tilsyn med,
at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt udferes i overensstemmelse med denne lov. Er
tilladelsen meddelt af den nationale komité, udeves tilsynet af den nationale komité”.

§ 37, nr. 32, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 er endnu ikke tradt i kraft.
Det foreslés, at § 37, nr. 32, ophaves.
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Baggrunden for @ndringen er, at komitélovens § 28, stk. 1, 1. pkt., med lovforslagets § 19, nr. 15,
foreslés @ndret.

Der henvises til bemerkningerne til lovforslagets § 19, nr. 15.

Til nr. 2

I medfor af § 38, nr. 3, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med legemidler, indsattes i
leegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, efter ’§ 89, stk. 2”: “eller 37, og efter ”§ 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2.
pkt.,” indsettes: stk. 5.

§ 38, nr. 3, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 er endnu ikke tradt i1 kraft.
Det foreslés, at § 38, nr: 3, ophaves.

Det betyder, at @ndringen af laegemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om
kliniske forseg med leegemidler, ophaves.

Baggrunden for @ndringen er, at legemiddellovens § 89 stk. 3, med lovforslagets § 22, nr. 6, foreslds
ophavet, hvorfor der ikke lengere i legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, skal vere en henvisning til §
89, stk. 3. Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 22, nr. 6.

Det bemarkes, at der fortsat 1 legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, ber vaere en henvisning til § 90, stk.
5. En sadan henvisning foreslés indsat ved lovforslagets § 22, nr. 8, hvortil der henvises.

Til § 25

Tilnr. 1

Det folger af § 19, stk. 3, 1 klage- og erstatningsloven, at med patienter sidestilles personer, der deltager
1 sundhedsvidenskabelige forseg, der ikke indgér som led 1 diagnostik eller behandling af personens
sygdom. Det samme galder for donorer, hvorfra der udtages vaev og andet biologisk materiale.

Det foreslds, at der i § 19, stk. 3, 1. pkt., efter "forseg” indsxttes , herunder kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr”.

Det betyder, at med patienter sidestilles personer, der deltager 1 sundhedsvidenskabelige forseg, herun-
der kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, der ikke indgdr som led i diagnostik eller behandling af
personens sygdom.

Baggrunden for @ndringen er, at begrebet “sundhedsvidenskabelige forseg” i1 klage- og erstatningsloven
fortolkes i1 overensstemmelse med lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter (komitéloven). Komitéloven fastlegger de retlige rammer for komitéernes videnskabseti-
ske bedemmelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. I komitélovens § 2, nr. 3, er det fastsat,
at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ogsd omfatter kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

I medfer af lovforslagets § 19, nr. 4, foreslas komitélovens § 2, nr. 3, — som en konsekvensandring som
folge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprevninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil
vaere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprovninger af medicinsk udstyr m.v. og
ikke af komitéloven — ophaevet.

For at undga tvivl om, hvorvidt sundhedsvidenskabelige forseg med kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr ogsd fremover vil vaere omfattet af patienterstatningsordningens dekningsomrade, foreslds det
praciseret, at sundhedsvidenskabelige forseg ogsd omfatter kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.

Til nr. 2

Det folger af § 29, stk. 1, i klage- og erstatningsloven, hvem der har pligt til at yde erstatning til
patienter og efterladte til patienter, som her i landet péferes skade i forbindelse med undersogelse,
behandling el. lign., efter lovens kapitel 3.
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Det fremgér ikke af klage- og erstatningsloven, hvem der er erstatningspligtig for skader opstéet i
forbindelse med sundhedsvidenskabelige forseg, udfert i regi af universiteter og videregdende uddannel-
sesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsministeriet.

Patienterstatningen har igennem &rene altid anset universiteterne som erstatningspligtige for sundheds-
videnskabelige forseg, der udferes i deres regi.

For at undgé tvivl om retsstillingen foreslas, at der 1 § 29, stk. I, indsettes et nyt nr. 15, hvoraf det
fremgdr, at de driftsansvarlige for sundhedsvidenskabelige forseg, der udferes i1 regi af universiteter og vi-
deregaende uddannelsesinstitutioner under Uddannelses- og Forskningsministeriet, er erstatningspligtige
herfor.

Til § 26
Det fremgar af § 49 i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, at loven ikke gelder for Faereerne og Grenland,
men at §§ 1-45, 47 og 48 ved kongelig anordning kan settes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de
@ndringer, som de faergske forhold tilsiger.

Det fremgér af § 8 1 lov om medicinsk udstyr, at loven ikke gaelder for Fereerne og Grenland.

Det fremgar af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke geelder for Fereerne og Grenland, jf. dog
stk. 2 og 3. Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 2, at bl.a. sundhedslovens kapitel 9 om tavshedspligt,
videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. ved kongelige anordning helt eller delvis kan
settes 1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sarlige faereske forhold tilsiger.

Det fremgér af § 110 1 lov om legemidler, at loven ikke gelder for Faereerne og Grenland.

Det fremgér af § 4 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018 om @&ndring af lov om kliniske forseg med leegemidler
og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, at loven ikke
gelder for Faereerne og Grenland, men ved kongelig anordning helt eller delvis kan settes 1 kraft for
Feroerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det fremgar af § 42 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med legemidler, at loven ikke
gaelder for Feregerne og Grenland, men ved kongelig anordning helt eller delvis kan sattes 1 kraft for
Feregerne med de @ndringer, som de faregske forhold tilsiger.

Det fremgéar af § 64 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, at loven ikke
gelder for Faergerne og Grenland, men ved kongelig anordning kan settes i kraft for Fereerne med de
afvigelser, som de s@rlige faeraske forhold tilsiger.

Det foreslds med lovforslagets § 26, stk. 1, at loven ikke gelder for Fergerne og Greonland, jf. dog stk.
2

Det foreslas i stk. 2, at lovens §§ 1-17, 19, § 21, nr. 1, og §§ 23-25 ved kongelig anordning kan sattes
helt eller delvis 1 kraft for Faereerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det betyder, at den nye foresldede hovedlov om videnskabsetisk behandling af medicinsk udstyr m.v.,
jf. lovforslagets §§ 1-17, de foreslaede @ndringer af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, jf. lovforslagets § 19, den foresldede @ndring af sundhedslovens §
46, jf. lovforslagets § 21, nr. 1, den foresldede @ndring af lov om @ndring af lov om kliniske forseg
med leegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovforslagets § 23, de foresldede @ndringer af lov om kliniske forseg med legemidler, jf. lovforslagets
§ 24, og de foresldede endringer af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet,
jf. lovforslagets § 25 — i overensstemmelse med territorialbestemmelserne 1 de pageldende love — ikke
gaelder for Faereerne og Grenland, men at de padgeldende @ndringer ved kongelig anordning kan sattes
helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de a&ndringer, som de fereske forhold tilsiger.
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Herved sikres det, at de foresldede @ndringer er i overensstemmelse med territorialbestemmelserne i de
love, der foreslds @ndret med lovforslaget.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§1.-

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem be-
star af regionale komiteer og en national komité,
jf. kapitel 7.

Stk. 3-4. -

§ 2. I denne lov forstds ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et
projekt, der indebarer forseg pa levendefodte
menneskelige individer, menneskelige kensceller,
der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige
befrugtede ag, fosteranleg og fostre, vav, cel-
ler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og
lign. eller afdede. Herunder omfattes kliniske for-
sog med legemidler pd mennesker, jf. nr. 2, og
klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

2) -
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Lovforslaget
§19

I lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september 2020,
som a&ndret ved § 2 i lov nr. 726 af 8. juni 2018,
foretages folgende @ndringer:

1. § 1, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem be-
star af regionale videnskabsetiske komitéer, viden-
skabsetiske medicinske komitéer og en national
videnskabsetisk komité, jf. kapitel 7 og lov om vi-
denskabsetisk behandling af kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr m.v.«

2.1 ¢ I indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Loven geelder ikke for sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der angér kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr, som anmeldes
i medfor af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medi-
cinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rédets direk-
tiv 90/385/EQF og 93/42/EQF med senere a&ndrin-
ger.«

3.1§ 2, nr. 1, 2. pkt., udgér », og klinisk afprov-
ning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3«.



3) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der angar klinisk afprevning af medicinsk udstyr:
Ethvert forseg pad mennesker, der har til formal at
afdekke eller efterprove sikkerheden eller ydeev-
nen af medicinsk udstyr.

421) -

§3.-

Stk. 2. -

Stk. 3. Samtykket giver sponsor og sponsors re-
praesentanter og investigator direkte adgang til at
indhente oplysninger i patientjournaler m.v., her-
under elektroniske journaler, med henblik pa at se
oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold,
som er ngdvendige som led 1 gennemforelsen af
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som disse er forpligtet til at udfere.

Stk. 4 0g 5. -

§13.-

Stk. 2. Indebzrer et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt kliniske forseg med leegemidler
eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der
skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen, forudseet-
ter komitésystemets tilladelse til gennemforelse af
projektet den fornedne tilladelse efter lov om le-
gemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr.

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter skal ske til den regionale
komité for det omrdde, 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. 2-3. -
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4.§ 2, nr. 3, ophaves.

5. 3, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sponsor, sponsors repraesentanter og for-
sogsansvarlig kan ved opslag i forsegspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold, nér det er nedvendigt som led i gennem-
forelse af forskningsprojektet, herunder som led
1 udferelse af kvalitetskontrol og monitorering,
som sponsor, sponsors reprasentanter og forsegs-
ansvarlig er forpligtet til at udfere i medfor af
lov om leegemidler eller denne lov. Det er en for-
uds@tning for indhentning af oplysninger efter 1.
pkt., at forsegspersonen eller dennes retligt udpe-
gede repraesentant har afgivet informeret samtyk-
ke til at deltage 1 forskningsprojektet i overens-
stemmelse med stk. 1 eller 2.«

6.1 13, stk. 2, udgér »eller klinisk afprevning
af medicinsk udstyr« og »henholdsvis lov om me-
dicinsk udstyr«.

7.18 15, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »stk. 2«:
»og 5«.



Stk. 4. Grenseoverskridende multicenterforseg
skal altid anmeldes her 1 landet. Er der flere for-
sogsansvarlige 1 Danmark, og er det sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekt ikke omfattet af
stk. 1, 2. pkt., skal multicenterforseget anmeldes
til den regionale komité, hvor den koordinerende
forsegsansvarlige har sit virke.

Stk. 5. -

§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som angar
kliniske forseg med laegemidler, der er omfattet
af lov om laegemidler, eller klinisk afprevning af
medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om medi-
cinsk udstyr, er det en betingelse, at

1) Laegemiddelstyrelsen er inddraget i godken-
delsen af projektet, jf. § 13, stk. 2, og

2) den forsegsansvarlige er kvalificeret til at
treeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en
behorig sundhedsvidenskabelig uddannelse som
leege eller, hvor det er relevant, tandleege og har
klinisk erfaring.

Stk. 2-3. -

§ 25. -

Stk. 2. -

Stk. 3. Den kompetente komité skal orientere
Lagemiddelstyrelsen om afgerelser, der angér kli-
niske forseg med leegemidler eller klinisk afprov-
ning af medicinsk udstyr.

Stk. 4. Den kompetente komité skal orientere
ovrige berorte regionale komiteer og den nationale
komité om afgerelser om multicenterforsog.
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8.1¢ 15, stk. 4, 2. pkt., indsattes efter »virke«: »,
jf. dog stk. 5«.

9.1¢ 15 indsattes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der indgér i et kombineret forskningspro-
jekt, hvor der indgar klinisk afprevning af me-
dicinsk udstyr omfattet af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om @&ndring af direk-
tiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse
af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, skal
anmeldes til de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer.

Stk. 5 bliver herefter stk. 6

10.1§ 21, stk. 1, udgér », eller klinisk afprevning
af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om
medicinsk udstyr«.

11. 1 § 25, stk. 3, udgar »eller klinisk afprevning af
medicinsk udstyr«.

12. 1§ 25, stk. 4, indsettes efter »regionale ko-
mitéer«: »eller medicinske komitéer«.



§ 26. Den forsggsansvarlige og sponsor i
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller
den forskningsansvarlige og sponsor i et sundhed-
datavidenskabeligt forskningsprojekt kan i fore-
ning senest 30 dage efter modtagelse af afgerelsen
indbringe en regional komités afgerelse om tilla-
delse til at gennemfore et anmeldt forskningspro-
jekt for den nationale komité til fornyet behand-
ling og afgerelse. Enhver, der i gvrigt er part 1 sag-
en, kan senest 30 dage efter afgerelsen indbringe
afgerelser fra en regional komité for den nationale
komité til fornyet behandling og afgerelse. Klagen
indbringes elektronisk sammen med brug af digi-
tal signatur.

Stk. 2. -

§ 27. Vasentlige @ndringer i en forsegsproto-
kol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt eller i en forskningsprotokol for et
godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt ma kun ivaerksettes efter tilladelse fra ko-
mitésystemet. Indebaerer et sundhedsvideskabeligt
forskningsprojekt kliniske forseg med legemid-
ler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr,
der skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen, for-
udsatter komitésystemets tilladelse til ivaerksaet-
telse af @ndringen den fornedne tilladelse efter
lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk
udstyr. Sponsor eller den forsegsansvarlige trefter
de fornedne nedsikkerhedsforanstaltninger for at
beskytte medvirkende forsegspersoner.

Stk. 2-5. -

§ 28. Den regionale komité, der har meddelt til-
ladelse til gennemforelse af et forskningsprojekt,
forer tilsyn med, at et godkendt sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt, der ikke angar klini-
ske forsog med legemidler eller et godkendt sund-
hedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, udferes
1 overensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen
meddelt af den nationale komité, udeves tilsynet
af den regionale komité for det omrdde, hvori
den forsegsansvarlige eller den forskningsansvar-
lige har sit virke, medmindre den pdgeldende re-
gionale komité pd grund af forskningsprojektets
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13.1§ 26, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »regional
komités«: »eller en medicinsk komités«, og i 2.
pkt., indsattes efter »regional komité«: »eller en
medicinsk komité«.

14.1§ 27, stk. 1, 2. pkt., udgér »eller klinisk
afprevning af medicinsk udstyr« og »henholdsvis
lov om medicinsk udstyr«.

15. 1§ 28, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »regionale
komité«: »eller den medicinske komité«.



kompleksitet anmoder den nationale komité om
at varetage tilsynet med et konkret forskningspro-
jekt. Tilsynet med godkendte sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, der angér kliniske for-
sog med legemidler, udfores af Legemiddelsty-
relsen efter lov om legemidler.

Stk. 2-4. -

§ 32. Den nationale komité koordinerer arbejdet
i de regionale komiteer, fastsatter vejledende ret-
ningslinjer og udtaler sig om spergsmal af princi-
piel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen
af et konkret forskningsprojekt.

Stk. 2. -

§ 34. De regionale komiteer og den nationale
komité afgiver en samlet arsberetning, der inde-
holder en redegerelse for komiteernes virksomhed
og praksis 1 det forlgbne ar.

Stk. 2. -

§ 1. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette
de regler, der er nedvendige for gennemforelsen
og anvendelsen her i landet af Det Europeiske
Fallesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr.

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

1) -

2) Krav om typegodkendelse af produkter og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt om
markning.

3) -
4) -
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16.1 § 32, stk. 1, indsattes efter »de regionale
komiteer«: »og de videnskabsetiske medicinske
komitéer«.

17.1§ 34, stk. 1, indsettes efter »de regionale
komiteer«: », de videnskabsetiske medicinske ko-
mitéer«.

18. Efter § 40 indsattes i kapitel §:

»§ 40 a. Til delvis dekning af udgifterne til
behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter, jf. § 15, stk. 5, betaler forskningsinstitu-
tioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et
gebyr pr. projekt eller @ndring, der anmeldes til de
videnskabsetiske medicinske komitéer. Sundheds-
og @ldreministeren fastsatter regler om gebyrets
storrelse og opkravning af gebyret.«

§ 20

1.1 1, stk. 1, ®ndres »Det Europaiske Feel-
lesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr« til:
»Den Europaiske Unions retsforskrifter om medi-
cinsk udstyr

2.1§ 1, stk. 2, nr. 2, ®ndres »og« til: »,«, og
»samt om maerkning« @ndres til: »og sprogkrav til
markning, brugsanvisninger, implantatkort (med
tilherende oplysninger) og EU-overensstemmel-
seserkleringer«.



5) Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder ad-
gang til relevante fabrikations-, forretningsog la-
gerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprov-
ninger uden retskendelse.

6) Pabud om indberetning af forhold indtruffet
efter markedsforingen.

7) -

8) Krav om klinisk afprevning af medicinsk ud-
styr pd mennesker og krav om godkendelse af
kliniske afprevninger.

9) -
Stk. 3. -

§ 1 b. Sundheds- og @ldreministeren kan fast-
sette regler om, at importerer og distributerer af
medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af faktu-
raer vedrerende medicinsk udstyr, som de pagel-
dende har solgt og leveret til det danske marked,
og at Lagemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udle-
veret kopi af fakturaerne som led i markedsover-
vagning af medicinsk udstyr.

§ 1 c. En importer og distributer af medicinsk
udstyr skal straks underrette Laegemiddelstyrelsen
om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver for-
ringelse af et medicinsk udstyrs karakteristika el-
ler ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerknin-
gen eller brugsanvisningen, som den pageldende
har fdet kendskab til, og som kan medfere eller
kan have medfert en patients eller en brugers ded
eller en alvorlig forringelse af en patients eller en
brugers helbredstilstand.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette regler
om formkrav til underretninger, som skal sendes
til styrelsen i henhold til stk. 1, herunder at under-
retning skal ske elektronisk.
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3.1¢ 1, stk. 2, nr. 5, indsettes efter »kliniske
afprevninger«: eller »undersoggelser af ydeevne«.

4. 1, stk. 2, nr. 6, affattes saledes: »Indberetning
til Legemiddelstyrelsen af handelser, rapporter
om resultater af undersegelser af hendelser og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.«

5.9 1, stk. 2, nr. 8, affattes saledes: »8) Krav til
kliniske afprevninger og krav om fordkendelse af
kniniske afprevninger af medincinsk udsty og pro-
dukter uden et medicinsk formal, der er omfattet
af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.«

6. ¢ 1 b ophxeves.

7. § I c ophaeves.

8. Efter § 1 d indsattes:

»§ 1 e. Oparbejdning og videre anvendelse af
engangsudstyr ma kun finde sted, hvis det er til-
ladt efter regler fastsat af Lagemiddelstyrelsen,
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§2b.—

Stk. 2. Specialforretninger med medicinsk ud-
styr, der er etableret i Danmark, skal give Lage-
middelstyrelsen meddelelse om lager, der er til-
knyttet virksomheden. Meddelelsespligten gaelder
for ejere af specialforretninger, der forhandler me-
dicinsk udstyr 1 risikoklasse II a, II b eller III, me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, og reprasentanter
for ejere af specialforretninger med denne type
produkter, der er etableret i Danmark.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
regler om meddelelsespligten efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fast-
sette formkrav til indsendelse af meddelelse efter
stk. 1 og 2, herunder at meddelelse skal ske digi-
talt.

§2c.-

Stk. 2. Specialforretninger omfattet af § 2 b, stk.
2, skal ved indgdelse af aftale om tilknytning af
en laege til virksomheden informere l&egen om reg-
lerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Stk. 3. Medicovirksomheder skal ved afgivelse
af tilsagn om ydelse af gkonomisk stette til en
sundhedseller anden fagperson til dennes deltagel-
se 1 en fagrelevant aktivitet i udlandet informere
personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b
og 202 ¢ og om regler fastsat i medfer af disse
bestemmelser.
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og kun 1 overensstemmelse med EU-retsforskrifter
om oparbejdning og genanvendelse af engangsud-
Styr.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler
om, at bestemte typer engangsudstyr ma oparbej-
des og genanvendes samt betingelserne for dette.«

9.1 ¢ 2 b indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Medicovirksomheder, der er etableret i
Danmark, skal give Legemiddelstyrelsen medde-
lelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner
fra kebs- og salgsled for medicinsk udstyr, som de
yder okonomisk stette til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter 1 udlandet eller internationale fagrele-
vante kongresser og konferencer i Danmark.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

10. 1§ 2 b, stk. 3 og 4, der bliver stk. 4 og 5,
@ndres »stk. 1 og 2« til: »stk. 1-3«

11. 1§ 2 ¢, stk. 2, @ndres »stk. 2« til: »stk. 3«.

12.7§ 2 ¢, stk. 3, indsettes efter »udlandet«:
»eller en international fagrelevant kongres eller
konference i Danmark«.



Stk. 4. -

§3.-
Stk. 2. Legemiddelstyrelsen udsteder forbud og
pabud efter bestemmelser fastsat 1 medfer af § 1,

stk. 2, nr. 3, 6 og 7.
Stk. 3. -

§ 5 a. Laxgemiddelstyrelsen kan palaegge en
fabrikant, der er ansvarlig for markedsfering af
et medicinsk udstyr, eller dennes reprasentant at
offentliggare eller til en naermere bestemt kreds
af sundhedspersoner eller hospitaler at udsende
information om udstyret, der tjener patientsikker
hedsmaessige formél, herunder oplysninger om
formodede handelser med udstyret.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan stille krav til
form og indhold af den i stk. 1 nevnte informa-
tion. Legemiddelstyrelsen kan endvidere fastsatte
en frist for offentliggarelse eller udsendelse af in-
formationen.
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13.1§ 3, stk. 2, indsettes efter »§ 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«.

14. Efter § 5 a indsettes:

»§ 5 b. For danske importerer og distributerer
af produkter uden et medicinsk formal, der er om-
fattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr,
finder § 1 a tilsvarende anvendelse.

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.

Stk. 3. For produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, finder § 2 tilsvarende anvendelse.

Stk. 4. For danske fabrikanter af produkter uden
et medicinsk formal, der er omfattet af EU-rets-
forskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risi-
koklasse II a, IT b eller 111, og for EU-repreesentan-
ter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant
af disse typer produkter, finder § 2 a tilsvarende
anvendelse.

Stk. 5. For danske fabrikanter, importerer og dis-
tributerer af produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, og som er 1 risikoklasse II a, Il b eller



§ 6. Med bede straffes den, der overtreder § 1
c,stk. 1, § 2 a, stk. 1, § 2 b, stk. 1 eller 2, § 2 c,
stk. 1, 2 eller 3, eller § 2 e, stk. 1, eller undlader
at efterkomme Lagemiddelstyrelsens pabud efter
§ 1d,stk. 3, 2. pkt., § 5 eller § 5 a, medmindre ho-
jere straf er forskyldt efter anden lovgivning. Med
bede straffes endvidere den, der naegter Lagemid-
delstyrelsens repraesentanter adgang efter § 1 d,
stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2. Der kan 1 forskrifter, der udferdiges i
henhold til loven, fastsettes straf af bade for over-
treedelse af bestemmelser i1 forskrifterne, medmin-
dre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgiv-
ning.

Stk. 3. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridi-
ske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelo-
vens 5. kapitel.
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III, og for EU-reprasentanter, der er etablerede 1
Danmark for en fabrikant af disse typer produkter,
finder §§ 2 b og 2 c tilsvarende anvendelse.

Stk. 6. For produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, finder § 2 d tilsvarende anvendelse.

§ 5 c. Sundhedsinstitutioner skal udlevere im-
plantatkort til og stille de oplysninger til radighed,
der er omhandlet 1 artikel 18, stk. 1, 1 Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr, for patienter, som har faet
indsat et implantat.«

15. § 6 affattes sdledes:
»§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning straffes med beade den, der

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

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

3) negter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter
adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., eller § 5 b, stk.
2.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den evrige lovgivning, straffes med bede eller
fengsel indtil 1 ar og 6 méneder den, der

1) overtreder Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr,
Europa-Parlamentets og Rédets 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 om medicinsk udstyr, der
er vedtaget 1 henhold til disse forordninger om
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.



§ 46. Oplysninger om enkeltpersoners helbreds-
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patie-
ntjournaler og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, kan videregives til en forsker til
brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt eller et konkret sundhedsdataviden-
skabeligt forskningprojekt, sidfremt der er med-
delt tilladelse til projektet efter lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter.

Stk. 2-6. -

§ 202 a. Leger, tandleger, apotekere og be-
handlerfarmaceuter mé ikke uden Lagemiddelsty-
relsens tilladelse drive eller vere knyttet til en
leegemiddelvirksomhed, der har tilladelse efter lee-
gemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1,
medmindre tilknytningen er omfattet af anmeldel-
sespligten efter stk. 3. Dette galder ikke for til-
knytning til offentlige sygehuse.

Stk. 2. Laeger, tandleger, sygeplejersker og apo-
tekere ma ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilla-
delse drive eller veere knyttet til en medicovirk-
somhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2
b, stk. 1, medmindre tilknytningen er omfattet af
anmeldelsespligten efter stk. 3.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og
2 kan vare knyttet til en leegemiddeleller medico-
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Stk. 3. Der kan 1 forskrifter, der udferdiges 1
henhold til loven, fastsettes straf af bade for over-
traedelse af bestemmelser 1 forskrifterne.

Stk. 4. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridi-
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffelo-
vens 5. kapitel.«

§21

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af
26. august 2019, som a&ndret bl.a. ved lov nr. 620
af 8. juni 2016 og senest ved § 1 i lov nr. 1053 af
30. juni 2020, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 46, stk. 1, ®ndres »forskningsprojekter. « til:
»forskningsprojekter eller lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr m.v.«

2.1§ 202 a, stk. 1, 1. pkt., ®ndres », der har
tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller
§ 39, stk. 1,« til: »omfattet af legemiddellovens §
43 b, stk. 1,«.

3.1§ 202 q, stk. 2, indsettes efter »§ 2 b, stk.
1,«: »eller en virksomhed omfattet af lov om me-
dicinsk udstyr § 5 b, stk. 5,«.

4. § 202 a, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2
kan efter forudgaende anmeldelse til Laegemiddel-
styrelsen vere knyttet til en laegemiddelvirksom-



virksomhed efter forudgaende anmeldelse til Lae-
gemiddelstyrelsen, hvis tilknytningen bestér af

opgaver med undervisning eller forskning eller

besiddelse af aktier eller andre verdipapirer til
en vaerdi af hejst 200.000 kr. 1 hver virksomhed pa
tidspunktet for erhvervelsen.

Stk. 4. Laeger kan drive eller vaere knyttet til
en specialforretning omfattet af lov om medicinsk
udstyr § 2 b, stk. 2, efter forudgaende anmeldelse
til Legemiddelstyrelsen, jf. dog § 73 1.

Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
regler om betingelserne for at opnd en tilladelse
efter stk. 1 eller 2.

§ 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
leegemiddeleller medicovirksomhed til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter i udlandet.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
regler om, hvilke fagpersoner fra kebs- og salgs-
led ofr leegemidler og medicinsk udstyr der skal
omfattes af stk. 1.

§ 202 d. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere,
at kravene i § 202 a, stk. 1-4, overholdes. Lage-
middelstyrelsen kan desuden kontrollere overhol-
delsen af krav i regler fastsat i medfer af § 202 a,
stk. 7.
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hed, en medicovirksomhed eller en virksomhed
omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk.
5, hvis sundhedspersonen ikke har fuldtidsbeskaet-
tigelse 1 virksomheden og har klinisk arbejde uden
for virksomheden, og hvis tilknytningen bestar af

1) opgaver med undervisning, faglig information
eller forskning eller

2) besiddelse af aktier eller andre verdipapirer
til en vaerdi af hejst 200.000 kr. 1 hver virksomhed
pa tidspunktet for erhvervelsen.«
5.1¢§ 202 a, stk. 4, &ndres »efter forudgdende an-
meldelse til Legemiddelstyrelsen« til: »efter reg-
lerne om forudgaende tilladelse eller anmeldelse i
stk. 2 og 3«.

6.1 202 a, stk. 5, @ndres »eller 2« til: », 2 eller
4«.

7. 1§ 202 a indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:

Lagemiddelstyrelsen fastsatter nermere regler
om, hvilke opgavetyper der omfattes af stk. 3, nr.
1.«

Stk. 6 og 7 bliver herefter stk. 7 og 8.

8.5 202 b, stk. 1 og stk. 2, affattes sdledes:

»Stk 1. Sundhedspersoner og visse fagpersoner
fra kebs- og salgsled skal foretage anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen, nir de modtager ekonomisk
stotte fra en legemiddelvirksomhed omfattet af
leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, en medicovirk-
somhed eller en virksomhed omfattet af lov om
medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, til deltagelse 1
fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationa-
le fagrelevante kongresser og konferencer i Dan-
mark.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
regler om, hvilke fagpersoner fra kebs- og salgs-
led der skal omfattes af stk. 1.«

9.1 202d, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »stk.
1-4,«: »og § 202 b, stk. 1,« og i 2. pkt., endres
»stk. 7« til: »stk. 8«.

§22



§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7, stk.
1, eller § 39, stk. 1, skal give Sundhedsstyrelsen
meddelelse om lager, tandleger og apotekere, der
er tilknyttet virksomheden. Dette gaelder dog ikke
for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler om
meddelelsespligten, herunder regler om, at medde-
lelse skal gives elektronisk.

§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk.
1, eller § 39, stk. 1, skal ved indgéelse af aftale
om tilknytning af en laege, tandlege eller apote-
ker til virksomheden informere sundhedspersonen
om reglerne 1 sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢
og om regler fastsat i medfer af disse bestemmel-
ser. Dette gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1,
eller § 39, stk. 1, skal ved afgivelse af tilsagn
om ydelse af gkonomisk stette til en sundhedsel-
ler anden fagperson til dennes deltagelse i en fag-
relevant aktivitet i udlandet informere personen
om reglerne 1 sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢
og om regler fastsat i medfer af disse bestemmel-
ser. Dette gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.

§ 89. -
Stk. 2. -
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I leegemiddelloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 99
af 16. januar 2018, som @ndret bl.a. ved § 23 1 lov
nr. 503 af 23. maj 2018, § 4 1 lov nr. 1555 af 18.
december 2018 og senest ved § 51 lov nr 1436 af
17. december 2019, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 43 b, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »§ 39,
stk. 1,«: » eller er repraesentant i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«.

2.12. § 43 b indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1,
eller § 39, stk. 1, eller er repraesentant i Danmark
for en udenlandsk legemiddelvirksomhed med
en sadan tilladelse skal give Lagemiddelstyrelsen
meddelelse om sundhedspersoner og visse fagper-
soner fra kebs- og salgsled for legemidler, som de
yder ekonomisk stette til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter 1 udlandet og internationale fagrelevan-
te kongresser og konferencer i Danmark. Dette
gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.
3.1§ 43 b, stk. 2, der bliver stk. 3, indsettes efter
»meddelelsespligten«: »efter stk. 1 og 2«.

4.1§ 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »§ 39,
stk. 1,«: »eller er repreesentant i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse,«.

5.1§ 43¢, stk. 2, 1. pkt., indseattes efter »§ 39, stk.
1,« : »eller er repraesentant for en udenlandsk virk-
somhed med en sadan tilladelse«, og efter »udlan-
det«: »eller en international fagrelevant kongres
og konference i Danmark«.



Stk. 3. Et samtykke afgivet efter persondataloven
giver sponsor og sponsors representanter og in-
vestigator direkte adgang til at indhente oplysnin-
ger 1 patientjournaler m.v., herunder 1 elektroniske
journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsegspersonens helbredsforhold, som er nedven-
dige som led i gennemforelsen af forskningspro-
jektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering,
som disse er forpligtet til at udfere.

Stk. 4-5. -

§ 90. -

Stk. 2-4. -

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen har direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pa at
se oplysninger om forsegspersoners helbredsfor-
hold, som er nedvendige som led i Laegemiddel-
styrelsens inspektion efter stk. 2-4.

Stk. 6-9. -

§ 104. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
fengsel indtil 4 maneder den, der

1-3) -

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel 1 § 22, stk. 1, 2
eller 3, § 23, § 23 a, § 24, § 25, stk. 1 eller 2, § 35,
§ 43, § 43 b, stk. 1, 1. pkt., § 43 c, stk. 1 eller 2, §
44 a, § 44 b, § 44 d, 2. pkt., § 46, stk. 1, § 50 f, §
50 g, § 53, stk. 1, stk. 3 eller stk. 5, 2. pkt., § 54 a,
§ 68, stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 70 b, stk. 6,
§ 71d, stk. 1, § 80, stk. 1, § 84, stk. 1 eller stk. 4,
1. pkt., § 87, stk. 2, 2.-4. pkt., § 89, stk. 2 eller 3, §
90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt., stk. 5 eller stk. 8,
eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller

5) -
Stk. 2-4. -
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6. § 89, stk. 3, ophaves.

Stk. 4-5 bliver herefter til stk. 3-4.

7.1¢ 90, stk. 5, ®ndres »har direkte adgang til

at indhente oplysninger i patientjournaler m.v.,
herunder elektroniske journaler, med henblik pé

at se oplysninger om forseggspersonens helbreds-
forhold« til: »kan ved opslag i forsegspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, indhente oplysninger om helbreds-
forhold«.

8.1¢ 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter »§ 43 b, stk.
1, 1. pkt.,«: »§ 43 b, stk. 2, 1. pkt.,« og efter »§ 90,
stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,« indsattes: »stk. 5«.

§ 25

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgarelse nr. 995 af
14. juni 2018, som @ndret ved § 5 i lov nr. 1555
af 18. december 2018, § 1 i lov nr. 1435 af 17. de-
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§ 19. -

Stk. 2. -

Stk. 3. Med patienter sidestilles personer, der
deltager i sundhedsvidenskabelige forseg, herun-
der kliniske forseg med legemidler, der ikke ind-
gér som led 1 diagnostik eller behandling af per-
sonens sygdom. Det samme galder for donorer,
hvorfra der udtages vev og andet biologisk mate-
riale.

§ 29. Pligt til at yde erstatning efter dette kapitel
har:

1-14) -
Stk. 2-6. -
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cember 2019 og § 3 i lov nr. 1436 af 17. december
2019, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 19, stk. 3, 1. pkt., indsattes efter »forseg«:
», herunder kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr«.

2.1§ 29, stk. 1, indseettes som nr. 15:

»15) Driftsansvarlige for sundhedsvidenskabeli-
ge forseg, der udferes 1 regi af universiteter og vi-
deregéende uddannelsesinstitutioner under Uddan-
nelses- og Forskningsministeriet.«
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