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Lov om @&ndring af lov om medicinsk udstyr

(Indberetning af lagerbeholdning og forbrug samt statsligt beredskab for medicinsk udstyr)

VI FREDERIK DEN TIENDE, af Guds Nade Danmarks Konge, gor vitterligt:

Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfestet folgende lov:

§1

I lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 682
af 29. maj 2023, foretages folgende @&ndringer:

1. Efter § 5 ¢ indsaettes:

»§ 5 d. Legemiddelstyrelsen kan pabyde kommuner og
regioner at indberette oplysninger om forbrug og lagerbe-
holdning af medicinsk udstyr, tilbeher til medicinsk udstyr
eller dele og komponenter hertil, nér det anses som fagligt
nedvendigt for at kunne vurdere, om der er indtruffet en
forsyningsmeessig nedsituation eller en krisesituation, eller
om en sadan er nert forestdende.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsatter nermere regler om
indberetning efter stk. 1.

§ 5 e. Det statslige beredskab for medicinsk udstyr skal
sikre opretholdelsen af forsyningen af medicinsk udstyr i
kommuner og regioner i tilfeelde af forsyningsmaessige ned-
situationer eller krisesituationer og pé tidspunkter, hvor en
sadan situation ma anses for at vere nart forestaende.

Stk. 2. Det statslige beredskab for medicinsk udstyr kan
i de i stk. 1 navnte situationer helt eller delvis aktiveres af
indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra Laege-
middelstyrelsen.

Stk. 3. 1 det omfang det statslige beredskab for medicinsk
udstyr er aktiveret efter stk. 2, kan Lagemiddelstyrelsen
iverksatte foranstaltninger over for kommuner og regioner
for at sikre opretholdelsen af forsyningen af medicinsk ud-
styr. Foranstaltninger efter 1. pkt. omfatter pabud, forbud
eller dispensation i forhold til felgende:

1) Flytning og spredning, herunder betalings- og leve-
ringsbetingelser og begransninger i lagerbeholdninger,
af
a) medicinsk udstyr eller dele og komponenter hertil

eller
b) tilbeher til medicinsk udstyr eller dele og kompo-
nenter hertil.

2) Fremstilling og oplagring af

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2025-4580

a) medicinsk udstyr eller dele og komponenter hertil
eller

b) tilbehor til medicinsk udstyr eller dele og kompo-
nenter hertil.

3) Udlevering til patienter og brugere, herunder begrans-
ninger, ompakning og prisen pa det ompakkede pro-
dukt, af
a) medicinsk udstyr eller dele og komponenter hertil

eller
b) tilbehor til medicinsk udstyr eller dele og kompo-
nenter hertil.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter naer-
mere regler om foranstaltninger efter stk. 3. Virkningen for
bestemmelser, der er fastsat i medfer af 1. pkt., sker ved
ministerens aktivering i medfer af stk. 2. Aktivering sker
ved offentliggerelse pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 5. Foranstaltninger iverksat i medfer af stk. 3 og
regler fastsat i medfer af stk. 4 kan fravige denne lov og
regler fastsat i medfer af denne lov.

§ 5 f. Legemiddelstyrelsen kontrollerer i beredskabssitua-
tioner som navnt i § 5 e, stk. 2, overholdelsen af de foran-
staltninger, der er ivaerksat i medfer af § 5 e, stk. 3.

Stk. 2. For at varetage kontrolopgaver efter stk. 1 har Lee-
gemiddelstyrelsens reprasentanter mod beherig legitimation
og uden retskendelse adgang til lokationer, lagre, kontorer
og andre bygninger tilherende kommuner og regioner eller
lokationer tilherende juridiske personer, der opbevarer me-
dicinsk udstyr pé vegne af kommuner og regioner.

Stk. 3. For at varetage kontrolopgaver efter stk. 1 kan
Lagemiddelstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage el-
ler kreeve udleveret vareprover af medicinsk udstyr, tilbeher
til medicinsk udstyr eller dele og komponenter hertil. Lage-
middelstyrelsen kan kraeve meddelt alle oplysninger, der er
nedvendige for kontrolvirksomheden efter 1. pkt. og stk. 1
0g 2.«

2.1 6, stk. 1, nr. 2, eendres »eller § 5 b, stk. 2.« til: »§ 5 b,
stk. 2, § 5d, stk. 1, eller § 5 e, stk. 3,«, og»§ Seller § 5a
eller« andres til: »§ 5, § 5 aeller § 5 f, stk. 3, 2. pkt., eller«.
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3.1§ 6, stk. 1, nr. 3, @®ndres »eller § 5 b, stk. 2« til: »§ 5 b, §2
stk. 2, eller § 5 f, stk. 2«.

Loven traeder i kraft den 1. januar 2026.
Givet pa Amalienborg, den 29. december 2025
Under Vor Kongelige Hand og Segl
FREDERIK R.

/ Sophie Lehde
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