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Lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.!

Kapitel 1
Lovens anvendelsesomrdde

§ 1. Loven finder anvendelse ved de videnskabsetiske medicinske komitéers udtalelse om kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal i overensstemmelse med reglerne
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordningen (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF.

§ 2. | denne lov forstas ved:

1) Forordningen om medicinsk udstyr: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om sendring af direktiv 2011/83/EF, forordningen (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/209 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF.

2) Sponsor: En person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for
igangsaetning, ledelse og organisering af den kliniske afprgvning.

3) Investigator: En person, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af en klinisk afprgvning pa et klinisk
afprgvningssted.

4) Samtykke: En forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt
klinisk afprgvning efter at veere blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske afprgvning, som er
relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller, nar det drejer sig om mindrearige og
forsggspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede
repraesentant til at inddrage dem i den kliniske afprgvning.

5) Retligt udpegede repraesentant: En fysisk eller juridisk person eller myndighed eller et organ, som i
henhold til gaeldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret samtykke pa vegne af en
forspgsperson (stedfortreedende samtykke), som er uden handleevne eller mindrearig.

11 loven er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om aendring af direktiv 2001/83/EF, forordningen (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om
ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 18-19. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten
geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes udelukkende
begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.



Kapitel 2
Videnskabsetiske medicinske komitéer
§ 3. Sundheds- og =ldreministeren nedszetter en eller flere videnskabsetiske medicinske komitéer.

§ 4. En videnskabsetisk medicinsk komité bestar af 8 medlemmer, der udpeges pa fglgende made:
1) Sundheds- og &ldreministeren udpeger formanden for komitéen.
2) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og seldreministeren efter indstillinger fra de enkelte
regionsrad.
3) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og &ldreministeren efter indstillinger fra organisationer,
der repraesenterer patienter.

Stk. 2. Formanden skal vaere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 3. Det enkelte regionsrad skal ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2, indstille henholdsvis en
legperson og en person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning. Den indstillede person,
der er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal veere indstillet fra relevante forskningsfaglige
fora.

Stk. 4. Ved udpegningen skal det sikres, at komitéen ud over formanden har 4 laegpersoner og 3
medlemmer, der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 5. En komité vaelger selv sin nastformand.

Stk. 6. En komité kan nedszette underudvalg, som treeffer afggrelser og varetager komitéernes opgaver i
gvrigt.

Stk. 7. De videnskabsetiske medicinske komitéer udarbejder et feelles forslag til forretningsorden, der
godkendes af sundheds- og eldreministeren.

Stk. 8. Komitéernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene
geeldende valgperiode. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

Stk. 9. Den afgaende komité fortsaetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den nye komité er
konstitueret.

Stk. 10. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsaette naarmere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningsfaglige fora, jf. stk. 3.

§ 5. Er det i en videnskabsetisk medicinsk komité eller et underudvalg nedsat i medfgr af § 4, stk. 6, ikke
muligt at opna enighed om bedgmmelsen af en ansggning eller andre forhold efter forordningen om
medicinsk udstyr eller denne lov, traeffer komitéen afggrelse ved afstemning, jf. dog stk. 3. Komitéens
afggrelse traeffes pa baggrund af indstillinger fra et kvalificeret flertal af medlemmerne i komitéen, jf. dog
stk. 2. Ved stemmelighed er formandens eller i tilfelde af formandens forfald naestformandens stemme
afggrende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfaelde af formandens forfald nastformanden skal veere en del af flertallet, nar
komitéen afgiver udtalelse i sager om godkendelse af en klinisk afprgvning.

Stk. 3. Formanden for en komité kan pa komitéens vegne afgive udtalelse i ansggninger, der ikke giver
anledning til tvivl. Formanden kan desuden i ansggninger om udtalelse om kliniske afprgvninger afgive en
udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes ngdvendigt af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed eller
af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i loven.

Stk. 4. Er udtalelsen afgivet af formanden eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden,
orienteres komitéens gvrige medlemmer snarest muligt herefter om udtalelsen.

§ 6. De videnskabsetiske medicinske komitéer fglger forskningsudviklingen inden for kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal og virker for forstaelsen af de
etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til sundhedsvaesenet og de
sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.



Stk. 2. Komitéerne skal aktivt samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og
internationale myndigheder og organisationer m.v.

Kapitel 3
Samtykke til deltagelse i kliniske afprgvninger

§ 7. Stedfortraaedende samtykke pa vegne af mindredrige forsggspersoner skal afgives af
foraeldremyndighedens indehaver, jf. dog § 8, stk. 1.

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

Stk. 3. Stedfortraedende samtykke pa vegne af gvrige forsggspersoner uden handleevne skal gives af den
narmeste pargrende og forsggsvaergen. Forsggsveaergen er en laege, som er uafhaengig af investigators
interesser og af interesser i den kliniske afprgvning i gvrigt.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal vaere udtryk for forsggspersonens interesse.

§ 8. En klinisk afprgvning ma kun gennemfgres pa en forsggsperson, der er fyldt 15 ar og endnu ikke
myndig, safremt forsggspersonen og foraeeldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Stk. 2. Mindrearige mellem 5 og 15 ar skal sa vidt muligt hgres om deres deltagelse i en klinisk
afprgvning.

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsaette naermere regler om hgring i medfgr af stk. 2.

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

Stk. 2. Databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21 finder ikke anvendelse, hvis
personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med en klinisk afprgvning.

Stk. 3. Forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
repraesentant, kan nar som helst, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle afgive en
begrundelse herfor, udga af den kliniske afprgvning ved at traekke sit informerede samtykke til at deltage i
den kliniske afprgvning tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede samtykke bergrer hverken de
aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det
informerede samtykke til deltagelse i den kliniske afprgvning, fgr det blev trukket tilbage.

§ 10. Sundheds- og xldreministeren kan fastszette neermere regler om indholdet af
deltagerinformationen, afgivelse af information og modtagelse af samtykke.

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

Stk. 3. Sundheds- og sldreministeren kan fastsaette naermere regler om samtykke og deltagelse i kliniske
afprgvninger for personer, som kan vaere udsat for at seerligt pres for deltagelse i en klinisk afprgvning.

Kapitel 4

Ansggning og den videnskabsetiske bedgmmelse



§ 11. Ansggninger om etisk udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af artikel 62, stk. 1, og
underretninger om kliniske afprgvninger omfattet af artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr
skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XV
i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ansggninger om etisk udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af artikel 82 i
forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt
dokumentationen fastsat i medfgr af forordningens artikel 82, stk. 2.

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

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

Stk. 2. Ved ansggninger 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 i 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 veere opfyldt, jf. dog stk. 4 og 5.

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

Stk. 5. For afgivelse af en positiv udtalelse vedrgrende kliniske afprgvninger omfattet af artikel 82 i
forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne i artikel 62, stk. 2 og 3, stk. 4, litrab, c,d, f, hogi, 1
pkt., og stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i denne lovs kapitel 3 vaere opfyldt.

Stk. 6. Komitéen skal ggre brug af konsulentbistand i de tilfeelde, hvor komitéen ikke selv rader over
forngden faglig ekspertise til at bedgmme de kliniske afprgvninger omfattet af kapitel VI i forordningen om
medicinsk udstyr.

Stk. 7. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsaette regler om handtering af vaesentlige
helbredsmaessige sekundaere fund.

§ 13. Ved vaesentlige eendringer i kliniske afprgvninger i medfgr af artikel 75 i forordningen om medicinsk
udstyr skal sponsor underrette den komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den kliniske afprgvning.

Stk. 2. Komitéen afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse om den vaesentlige eendring af
den kliniske afprgvning til sponsor og Leegemiddelstyrelsen.

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

Kapitel 5
Behandling af ans@gninger om kliniske afpr@vninger

§ 15. Sundheds- og xldreministeren fastsaetter regler om det administrative samarbejde og sagsgange
mellem Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af ansggninger om
kliniske afprgvninger, og om den videnskabsetiske sagsbehandling, herunder tidsfrister.



Kapitel 6

Habilitet

§ 16. Personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser om kliniske afprgvninger i medfgr af denne
lov, ma ikke have gkonomiske eller andre interesser inden for medicoindustrien, som kan pavirke deres
upartiskhed.

Stk. 2. Medlemmer af en videnskabsetisk medicinsk komité og komitéens underudvalg, ansatte i
Faellessekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske
komitéer og andre personer med videnskabsetiske opgaver omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgive en
habilitetserklaering om deres gkonomiske og andre interesser inden for medicoindustrien til
Faellessekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske
komitéer.

Kapitel 7
Finansiering

§ 17. Sundheds- og xldreministeren kan fastszette regler om opkraevning og betaling af gebyrer fra sponsor
til deekning af de videnskabsetiske medicinske komitéers virksomhed efter denne lov og regler udstedt i
medfgr af loven eller forordninger udstedt af Den Europaeiske Union.

Kapitel 8
Straf

§ 18. Medmindre strengere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel
indtil 4 maneder den, der:

1) Ivaerksaetter en klinisk afprgvning i strid med §§ 11 eller 13.
2) Gennemfgrer en klinisk afprgvning i tilfelde, hvor der foreligger en negativ udtalelse fra en
videnskabsetisk medicinsk komité.

Kapitel 9
Ikrafttraedelse

§ 19. Loven traeder i kraft den 26. maj 2020, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 21, nr. 3 og 6, traeder i kraft den 26. maj 2022.

Stk. 3. Lovens §§ 1-18 og § 21, nr. 5, finder ikke anvendelse for kliniske afprgvninger, der er anmeldt,
godkendt og pabegyndt fgr den 26. maj 2020.

Kapitel 10
4ndringer i anden lovgivning

§ 20. | lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1083 af 15. september 2017, som sendret ved § 22 i lov nr. 503 af 23. maj 2018, § 2 i
lov nr. 726 af 8. juni 2018 og § 2 i lov nr. 1732 af 27. december 2018, foretages fglgende andringer:



1. § 1, stk. 2, affattes saledes:
”Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestar af regionale videnskabsetiske komitéer,
videnskabsetiske medicinske komitéer og en national videnskabsetisk komité, jf. kapitel 7 og lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.”

2. 1§ 1indsaettes som stk. 5:
"Stk. 5. Loven geelder ikke for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr, som anmeldes i medfgr af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordningen (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om ophaevelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F.

3. 1§2,nr. 1, 2. pkt., udgar”, og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3”.
4. §2, nr. 3, ophaeves.

5. § 3, stk. 3, affattes saledes:
”Stk. 3. Sponsor, sponsors reprasentanter og forsggsansvarlig kan ved opslag i forsggspersonens
patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, indhente oplysninger om
helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af forskningsprojektet, herunder
som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og
forspgsansvarlig er forpligtet til at udfgre i medfgr af lov om laegemidler eller denne lov. Det er en
forudseetning for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede repraesentant har afgivet samtykke til at deltage i forskningsprojektet i
overensstemmelse med stk. 1 eller 2.”

6. 1§13, stk. 2, udgar "eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr” og “henholdsvis lov om medicinsk
udstyr”.

7. 1§21, stk. 1, udgar”, eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om medicinsk
udstyr”.

8. 1§25, stk. 3, udgar "eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr”.

9. Efter § 26 a indsaettes i kapitel 5:
”§ 26 b. Databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21 finder ikke anvendelse, hvis
personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske forsgg med laegemidler.”

10. 1 § 27, stk. 1, 2. pkt., udgar "eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr” og “henholdsvis lov om
medicinsk udstyr”.

11.1 § 32, stk. 1, indsezettes efter “de regionale komiteer”: ”"og de videnskabsetiske medicinske komitéer”.

12. | § 34, stk. 1, indseettes efter “"de regionale komiteer”: ”, de videnskabsetiske medicinske komitéer”.

§ 21. | lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016, som andret ved § 3 i lov
nr. 1687 af 26. december 2017 og § 4 i lov nr. 1554 af 18. december 2018, foretages fglgende sendringer:



1. 1§ 1, stk. 1, ®ndres "Det Europeeiske Fzellesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr” til: “"Den
Europaeiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr”.

2. 1§1,stk. 2, nr. 2, endres “og” til: ”,”, og “samt om maerkning” andres til: "og sprogkrav til maerkning,
brugsanvisninger, implantatkort (med tilhgrende oplysninger) og EU-overensstemmelseserklaeringer”.

”,n

3. 1§ 1,stk. 2, nr. 5, indsaettes efter “kliniske afprgvninger”: “eller undersggelser af ydeevne”.

4. §1,stk. 2, nr. 6, affattes saledes: “Indberetning til Leegemiddelstyrelsen af haendelser, rapporter om
resultater af undersggelser af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.”

5. §1,stk. 2, nr. 8, affattes saledes: "Krav til kliniske afprgvninger og krav om godkendelse af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.”

6. §1bopha:ves.
7. §1cophaeves.

8. Efter § 1 dindsaettes:
”§ 1 e. Oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr ma kun finde sted, hvis det er tilladt efter regler

fastsat af Leegemiddelstyrelsen, og kun i overensstemmelse med EU-retsforskrifter om oparbejdning og
genanvendelse af engangsudstyr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om, at bestemte typer engangsudstyr ma oparbejdes og
genanvendes samt betingelserne for dette.”

9. |§2bindsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:
”Stk. 2. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om

sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled for medicinsk udstyr, som de har ydet
gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante
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, eendres “stk. 1 og 2" til: "stk. 1-3".

11. 1§ 2 ¢, stk. 2 andres ”stk. 2” til ”stk. 3”.

12. 1§ 2 ¢, stk. 3, indsaettes efter “udlandet”: "eller en international fagrelevant kongres eller konference i
Danmark”.

13. 1§ 3, stk. 2, indsezettes 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 indsaettes:
"§ 5 b. For danske importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-

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



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-retsforskrifter
om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, og for EU-repraesentanter, der er etablerede i
Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, finder § 2 a tilsvarende anvendelse.

Stk. 5. For danske fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, og for EU-
repraesentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, finder §§ 2bog2c
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 i artikel 18, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr, for patienter, som har faet indsat et implantat.”

15. § 6 affattes saledes:
”§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning straffes med bgde den, der
1) overtreder§1le,stk.1,82a,stk.1,8§2b,stk.1,2eller3,§2c,stk. 1,2 eller3eller § 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) naegter Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.
Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil
1 ar og 6 maneder den, der
1) overtreeder Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt
forordninger, der er vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, eller
2) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger om medicinsk udstyr, der er
vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.
Stk. 3. Der kan i forskrifter, der udfzerdiges i henhold til loven, fastsaettes straf af bgde for overtraedelse af
bestemmelser i forskrifterne.
Stk. 4. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.”

§ 22. | sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019, som andret ved lov nr. 620 af 8.
juni 2016, lov nr. 273 af 26. marts 2019 og lov nr. 504 af 1. maj 2019, foretages fglgende aendringer:

1. |1 § 46, stk. 1, ndres "forskningsprojekter.” til: “forskningsprojekter eller lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.”.

2. 1§202aq, stk. 1, 1. pkt., @ndres ”, der har tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1,”
til: “omfattet af leegemiddellovens § 43 b, stk. 1,”.



3. 1§ 202 q, stk. 2, indsaettes efter ”§ 2 b, stk. 1,”: “eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk
udstyr § 5 b, stk. 5,”.

4. § 202 q, stk. 3, affattes saledes:

”Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 kan efter forudgaende anmeldelse til
Leegemiddelstyrelsen veere knyttet til en leegemiddelvirksomhed, en medicovirksomhed eller en
virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, hvis sundhedspersonen ikke har
fuldtidsbeskaeftigelse 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 vaerdipapirer til en vaerdi af hgjst 200.000 kr. i hver virksomhed pa
tidspunktet for erhvervelsen.”

5. 1§ 202 q, stk. 4, eendres "efter forudgaende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen” til: ”efter reglerne om
forudgaende tilladelse eller anmeldelse i stk. 2 og 3”.

6. 1§ 202 a, stk. 5, eendres "eller 2” til: ”, 2 eller 4”.
7. 1§ 202 a indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:

"Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen afggr, hvilke opgavetyper der omfattes af stk. 3, nr. 1.”
Stk. 6 og 7 bliver herefter stk. 7 og 8.

8. 1§ 202 b, stk. 1, udgar "for leegemidler og medicinsk udstyr”, og efter "medicovirksomhed” indsaettes:
"eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5,”, og efter “udlandet” indsaettes:
”og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark”.

9. 1§202d, stk. 1, 2. pkt., ®@ndres ”stk. 7” til: "stk. 8”.

§ 23. I lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som andret bl.a. ved § 4 i lov nr.
1555 af 18. december 2018 og senest ved lov nr. 1557 af 18. december 2018, foretages fglgende
2@ndringer:

1.1§43 b, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter ”§ 39, stk. 1,”: ” eller er repraesentant i Danmark for en udenlandsk
virksomhed med en sadan tilladelse”.

2. 1§ 43 b indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

”Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, skal give Laeegemiddelstyrelsen meddelelse
om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled for laegemidler, som de har ydet
gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante
kongresser og konferencer i Danmark. Dette gaelder dog ikke for offentlige sygehuse.”

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.
3.18§ 43 b, stk. 2, der bliver stk. 3, indszettes efter “meddelelsespligten”: “efter stk. 1 og 2”.

4.1§ 43¢, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter ”§ 39, stk. 1,”: "eller er reprasentant i Danmark for en udenlandsk
virksomhed med en sadan tilladelse”.
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5.1§ 43¢, stk. 2, 1. pkt., indszettes efter “udlandet”: "og internationale fagrelevante kongresser og
konferencer i Danmark”.

6. § 89, stk. 3, ophaeves.

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 forsggspersonens helbredsforhold” til:
"kan ved opslag i forsggspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen,
indhente oplysninger om helbredsforhold”.

8.1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsaettes efter ”§ 43 b, stk. 1, 1. pkt.,”: ”§ 43 b, stk. 2, 1. pkt.,”.

§ 24. | lov nr. 726 af 8. juni 2018 om andring af lov om kliniske forsgg med laegemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Habilitetskrav, forsggsdata fra
afdede, udenlandsk inspektion m.v.) foretages fglgende andring:

1.§ 2 nr. 1, ophaeves.
Kapitel 11
Feergerne og Grgnland

§ 25. Loven geelder ikke for Faergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Lovens §§ 1-18, 20, § 22, nr. 1, og § 24 kan ved kongelig anordning szettes helt eller delvis i kraft for
Faergerne med de &ndringer, som de faergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

De geldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr bliver den 26. maj 2020 og 26. maj 2022 erstattet af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af
Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (forordning 2017/745 om medicinsk udstyr) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (forordning 2017/746 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik). Forordningerne finder direkte anvendelse i Danmark.

Som noget nyt bliver en raekke produkter uden medicinsk formal omfattet af reglerne for medicinsk udstyr.
Produkterne har generelt samme karakteristika og risikoprofil som medicinsk udstyr, men der er i dag ikke
saerregler 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, kaebe, bryster eller
andre kosmetiske formal og udstyr til fedtsugning eller fedtspaltning. Hensigten med at lade produkterne
omfatte af forordningens regler er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for brugerne.

Med forordning 2017/745 om medicinsk udstyr fglger en forpligtelse for medlemsstaterne til at tilpasse
rammerne for den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden
et medicinsk formal til skarpede procedurer og tidsfrister for vurderingen af ansggninger om kliniske
afprgvninger, hvilket forudszetter et meget teet samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og
komitésystemet.

Et centralt element i lovforslaget er derfor at @ndre de organisatoriske og administrative rammer for den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger, 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 sundhedsforskning.
Forskning er afggrende 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 ny og
bedre medicinsk udstyr. Med lovforslaget sikres et godt grundlag for en effektiv administration og
sagsbehandling af ansggninger om kliniske afprgvninger, saledes at Danmark fortsat har en styrkeposition i
Europa inden for sundhedsforskning.

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

Derudover skal reglerne i lov om medicinsk udstyr tilpasses, saledes at der ikke vil vaere nationale regler, der
strider mod EU-reglerne, som f.eks. kravene om opbevaring af fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, som
importgrer og distributgrer har solgt til det danske marked. Derudover skal der fastsaettes nationale regler,
der ggr det muligt at anvende EU-reglerne pa de punkter i forordningerne, hvor nationale regler er krzevet.
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Det drejer sig blandt andet om sprogkrav til f.eks. brugsanvisninger, regler om Laegemiddelstyrelsens kontrol
pa omradet og sanktioner for overtradelse af EU-reglerne.

For at styrke sikkerheden for patienter, forsggspersoner og brugere af produkter uden et medicinsk formal
er det regeringens opfattelse, at der bgr fastsaettes nationale seerregler pa visse af de omrader, hvor der er
hjemmel til det i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr. P4 den baggrund foreslar regeringen at
Leegemiddelstyrelsen skal godkende kliniske afprgvninger pa mennesker af lav- eller mellemrisikoudstyr og
af udstyr uden medicinsk formal, og at der fastsattes krav om, at distributgrer af udstyr uden medicinsk
formal skal registreres hos Laegemiddelstyrelsen.

Det er endvidere regeringens opfattelse, at der bgr fastsaettes regler i lov om medicinsk udstyr pa omrader,
der ikke er harmoniseret ved forordningerne om medicinsk udstyr. Det fremgar af begge forordninger, at de
ikke bergrer national ret om organisering, levering eller finansiering af sundhedstjenester. Regeringen
foreslar pa den baggrund, at en raekke gaeldende bestemmelser i lov om medicinsk udstyr viderefgres,
herunder bestemmelserne om, at sundheds- og zldreministeren kan fastsatte regler om indberetning af
handelser og regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apoteket. De geeldende regler kan udvides
til ogsa at omfatte produkter uden medicinsk formal, hvilket regeringen foreslar, med henblik pa at
understgtte hensigten om at styrke sikkerheden for brugere af produkterne uden medicinsk formal.

Lovforslaget indeholder herudover en reekke sendringer af sundhedslovens, leegemiddellovens og lov om
medicinsk udstyrs bestemmelser om sundhedspersoners samarbejde med lsegemiddel- og medicoindustrien
og specialforretninger. Disse a@ndringer udmgnter anbefalingerne i Laegemiddelstyrelsens 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. Pa grundlag af evalueringen er det regeringens opfattelse, at
hovedparten af reformens regelset bgr bibeholdes. Der er alene behov for mindre justeringer af
ordningerne. Det foreslas bl.a. at udvide afgraensningen af leegemiddelvirksomheder, som er omfattet af
tilknytningsreglerne, til ogsa at omfatte udenlandske virksomheder, som er reprasenteret i Danmark, og at
lade virksomheder, der arbejder med udstyr uden medicinsk formal, omfatte af tilknytningsreglerne.
Herudover foreslas det bl.a. at udvide ordningen til ogsa at omfatte opgavetyper i form af faglig information.
Herudover foreslas det bl.a., at laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr a&ndres fra
den nuvaerende anmeldelsesordning til den samme anmeldelses- og tilladelsesordning, som galder for
leegemiddel- og medicovirksomhed. Endeligt foreslds det bl.a. at udvide anmeldelsesordningen ved
modtagelse af gkonomisk stgtte - fra alene at omfatte aktiviteter i udlandet - til ogsa at omfatte gkonomisk
stptte til deltagelse i internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Endvidere indeholder lovforslaget regler, der skal sikre de databeskyttelsesretlige rammer i kliniske forsgg
med laegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. | kliniske forsgg med lzegemidler og kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr behandles en raekke personoplysninger om de forsggspersoner, der
deltager i det kliniske forsgg eller den kliniske afprgvning.

Regeringen finder, at det er vaesentligt for bade patienter og forskere, at der i kliniske forsgg med laegemidler
og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr er de ngdvendige databeskyttelsesretlige rammer for behandling
af personoplysninger, da forskningsresultaterne bl.a. har betydning for godkendelsen af nye lzegemidler og
for CE-maerkningen af medicinsk udstyr til gavn for patienterne.

Det forslas derfor, at der indfgres de samme begransninger i de rettigheder, som forsggspersoner har efter
Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
(databeskyttelsesforordningen), nar forsggspersonens personoplysninger behandles i forbindelse med
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kliniske forsgg med leegemidler eller kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal, som gaelder i andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Safremt der ikke indfgres
sadanne begransninger, kan det potentielt medfgre, at relevante data ikke kan indga i forskningsprojektet,
og det vil saledes kunne give et falsk positivt helhedsbillede af leegemidlerne eller det medicinske udstyr,
safremt forsggspersonens personoplysninger ikke kan indga i forsgget. Dette kan potentielt fa alvorlige
konsekvenser for patienterne, hvis leegemidler eller medicinsk udstyr pa grundlag af sadanne ufuldstaendige
forsggsresultater godkendes til markedet.

Derudover indeholder lovforslaget en raekke mindre lovtekniske opdateringer af komitéloven.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprgvninger
2.1.1. Gaeldende ret

2.1.1.1. Komitélovens formdl og anvendelsesomrdde

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtggrelse nr.
1083 af 15. september 2017 med senere a&ndringer (herefter komitéloven), fastlaegger de retlige rammer for
komitéernes videnskabsetiske bedgmmelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, herunder
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, og komitésystemets opgaver i forlengelse heraf, jf. komitélovens
§ 1, stk. 4. Det bemaerkes, at forskningsprojekter med produkter uden et medicinsk formal ikke er omfattet
af komitélovens § 1, stk. 4, og derfor ikke er omfattet af komitélovens anvendelsesomrade.

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

Efter komitélovens § 2, nr. 3, defineres et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar klinisk
afprgvning af medicinsk udstyr, som ethvert forsgg pa mennesker, der har til formal at afdeekke eller
efterprgve sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr. En sadan afprgvning skal i henhold komitéloven
anmeldes til de regionale komitéer, medmindre der er tale om komplekse forskningsprojekter, som skal
anmeldes til National Videnskabsetisk Komité (herefter NVK). Den kliniske afprgvning af medicinsk udstyr
skal udover at vaere godkendt af en videnskabsetisk komité ogsa vaere godkendt af Leegemiddelstyrelsen efter
lov om medicinsk udstyr. Dog skal Laegemiddelstyrelsen ikke godkende kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr, der er forsynet med CE-maerkning, hvis afprgvningen ligger inden for udstyrets erklaerede formal (som
udstyret er CE-meaerket til).

Den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr sker saledes i dag som
udgangspunkt i de regionale videnskabsetiske komitéer.

| det fglgende beskrives de relevante regler i komitéloven for den videnskabsetiske vurdering af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar medicinsk udstyr.

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

| komitélovens §§ 3-7 er fastsat naermere regler om informeret samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der bl.a. angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.
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Udgangspunktet er, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar medicinsk udstyr, kan omfatte
kliniske afprgvninger pa personer, safremt forsggspersonen har givet informeret samtykke hertil forud for
deltagelse i den kliniske afprgvning, jf. komitélovens § 3, stk. 1.

Hvis forsggspersonen er mindrearig, under vaergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, eller i gvrigt er voksen uden handleevne, skal
samtykket dog i stedet gives som et stedfortraeedende samtykke efter komitélovens § 4.

Efter komitélovens § 4, stk. 1, skal et stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner
afgives af foraeldremyndighedens indehaver. Efter bestemmelsens stk. 2 skal et stedfortreedende samtykke
pa vegne af forsggspersoner under vaargemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i
en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, gives af veergen.

Der kan imidlertid vaere situationer, hvor en person kan vaere ude af stand til at varetage sine anliggender,
herunder ude af stand til at meddele et gyldigt samtykke til at deltage som forsggsperson i et
forskningsprojekt, uden at vedkommende er sat under vaergemal. Disse personer er omfattet af
bestemmelsens stk. 3. Efter bestemmelsens stk. 3 skal et stedfortraedende samtykke pa vegne af gvrige
forsggspersoner uden handleevne gives af den neermeste pargrende og forsggsveergen.

2.1.1.3. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angdr kliniske afpravninger af medicinsk
udstyr

| komitélovens kapitel 4 (§§ 13-16) er fastsat neermere regler om anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr.

Efter komitélovens § 13, stk. 1, ma en klinisk afpr@vning af medicinsk udstyr, der er anmeldelsespligtig efter
komitélovens § 14, ikke pabegyndes uden den kompetente videnskabsetiske komités tilladelse.
Iveerkseettelse af en afprgvning i strid hermed straffes i form af bgde eller faengsel, jf. komitélovens § 41.
Indebaerer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der endvidere
efter lov om medicinsk udstyr skal godkendes af Leegemiddelstyrelsen, forudsaetter komitésystemets
tilladelse til gennemfgrelse af projektet den forngdne tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

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

Bestemmelsen fastlaegger saledes kompetencefordelingen mellem de videnskabsetiske regionale komitéer
og NVK. Nogle typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vurderes at vaere sa komplekse, at de
skal behandles af NVK i fgrste instans. Ud over principielle nye forskningsomrader drejer det sig om
forskningsprojekter, hvor den sundhedsfaglige og/eller etiske kompleksitet stiller szerlige krav til ekspertisen
i komitéen.

2.1.1.4. Den videnskabsetiske bedgmmelse og komitéernes sagsbehandling

| komitélovens kapitel 5 (§§ 17-26 a) er fastsat naermere regler om komitéernes videnskabsetiske
bedgmmelse og sagsbehandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der bl.a. angar kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr.

Efter komitélovens § 21, stk. 1, er det en betingelse for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, som angar klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om medicinsk
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udstyr, at Leegemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 13, stk. 2, og at den
forspgsansvarlige er kvalificeret til at traeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en behgrig
sundhedsvidenskabelig uddannelse som laege eller, hvor det er relevant, tandlaege og har klinisk erfaring.

Efter komitélovens § 21, stk. 2, skal den kompetente komité endvidere pase stgrrelsen af og de naermere
regler for udbetaling af eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsggsansvarlige og
forsggspersoner og indholdet af de relevante klausuler i enhver pataenkt kontrakt mellem sponsoren og
afprgvningsstedet.

Efter komitélovens § 22, stk. 1, skal den kompetente komité ggre brug af konsulentbistand i de tilfaelde, hvor
komitéen ikke selv rader over forngden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte projekter. Bestemmelsen
forpligter komitéen til at ggre brug af konsulentbistand i de tilfeelde, hvor den kompetente komité ikke selv
rader over forngden faglig ekspertise til at bedgmme anmeldte forskningsprojekter. Formalet er at sikre
kvaliteten i beslutningsgrundlaget.

Ved behandling af anmeldte forskningsprojekter, som involverer voksne inhabile, skal forsggsprotokollen i
henhold til komitélovens § 22, stk. 2, endvidere vurderes af en ekspert, der har kendskab til den pageeldende
persongruppe. Eksempelvis skal forsggsprotokollen ved behandling af anmeldte forskningsprojekter, som
involverer mindrearige, vurderes af en ekspert i paediatri, hvis den mindrearige indgar i et
interventionsforsgg.

Efter komitélovens § 23, stk. 1, skal komitéen inden for en frist pa 60 kalenderdage efter modtagelsen af en
behgrigt udformet anmeldelse traeffe afggrelse om projektets godkendelse. Der fremgar af § 23, stk. 2-4,
undtagelser for, i hvilke tilfeelde fristen kan forlaenges.

| komitélovens § 24 er fastsat neermere regler om komitéens beslutningskompetence. Eksempelvis skal
formanden eller i tilfeelde af formandens forfald naestformanden vaere en del af flertallet. | en regional komité
skal der endvidere veere flertal for afggrelsen blandt bade lzegmedlemmer og sundhedsfaglige medlemmer.
Formandskabet for en regional komité kan pa den pageeldende komités vegne treeffe afggrelse i sager, der
ikke skgnnes at frembyde tvivl. Safremt bade laegmaend, sundhedsfagligt udpegede medlemmer og
tilsammen mindst en tredjedel af medlemmerne af en regional komité i forbindelse med den regionale
komités behandling af en anmeldelse fremsaetter gnske herom, indbringes forskningsprojektet til afggrelse i
NVK, der treeffer endelig afggrelse.

2.1.1.5. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemfgrelse, komitésystemets opfalgning og kontrol og
@gvrige opgaver

| komitélovens kapitel 6 (§§ 27-34) er fastsat naermere regler om gennemfgrelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der bl.a. angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, komitésystemets opfglgning
og kontrol.

Komitélovens § 27 indeholder regler om andringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der bl.a. angar klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, hvoraf det bl.a. fremgar, at hvis projektet efter lovom
medicinsk udstyr skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen, forudszetter komitésystemets tilladelse til
iverksaettelse af &@ndringen den forngdne tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

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

Efter bestemmelsens stk. 1 fgrer den regionale komité, der har meddelt tilladelse til gennemfgrelse af et
forskningsprojekt, tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angar
kliniske forsgg med leegemidler, udfgres i overensstemmelse med komitéloven. Er tilladelsen meddelt af
NVK, udgves tilsynet af den regionale komité for det omrade, hvori den forsggsansvarlige har sit virke,
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medmindre den pagaldende regionale komité pa grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder NVK
om at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt.

Efter bestemmelsens stk. 3 kan den tilsynsfgrende komité som led i tilsynet med et forskningsprojekt, der
ikke angar kliniske forsgg med laegemidler omfattet af lov om laegemidler, kraeve projektet sendret eller
midlertidigt standset eller i seerlige tilfeelde forbyde forskningsprojektet. Befgjelsen omfatter ogsa
anmeldelsespligtige forskningsprojekter, der er ivaerksat uden forngden tilladelse.

Efter bestemmelsens stk. 4 kan sundheds- og sldreministeren fastsaette naermere regler om komitéernes
tilsyn og befgjelser efter stk. 1-3. Bemyndigelsen er udnyttet i bekendtggrelse nr. 498 af 13. maj 2019 om
information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af
og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Ud over det tilsyn, som komitéen fgrer med, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der bl.a. angar
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, udfgres i overensstemmelse med komitéloven og komitéens
godkendelse, fgrer Leegemiddelstyrelsen tilsyn med, at den kliniske afprgvning udfgres i overensstemmelse
med lov om medicinsk udstyr og Leegemiddelstyrelsens godkendelse.

Reglerne for Laegemiddelstyrelsens tilsyn fglger endvidere af § 9 i bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december
2008 om medicinsk udstyr, som er udstedt med hjemmel i lov om medicinsk udstyr. Det bemaerkes, at
Leegemiddelstyrelsen ikke skal give tilladelse til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, der er CE-maerket,
hvis afprgvningen ligger inden for udstyrets erkleerede formal, som udstyret er CE-maerket til, ligesom
Leegemiddelstyrelsen ikke skal fgre tilsyn med disse afprgvninger, jf. bekendtggrelsens § 9, stk. 15.
Tilsvarende geelder for kliniske afprgvninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, jf. 7 i bekendtggrelse
nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der direkte eller indirekte kommer i kontakt med det menneskelige
legeme, jf. § 8 a i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det betyder, at hver myndighed fgrer tilsyn med den kliniske afprgvning i forhold til den afggrelse, som hver
myndighed har truffet.

2.1.1.6. Finansiering

| komitélovens kapitel 8 (§§ 39-40) er fastsat neermere regler om finansiering af de regionale komitéer og
NVKs videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfattet af komitéloven.
Efter komitélovens § 39, stk. 1, afholdes udgifterne til de regionale komitéer af vedkommende regionsrad.
Efter bestemmelsens stk. 2 betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler til delvis
deekning af udgifterne et gebyr pr. projekt eller andring, der anmeldes til vedkommende region, og
sundheds- og eldreministeren fastsatter regler om gebyrets stgrrelse og opkraevning af gebyret.

Efter komitélovens § 40, stk. 1, afholdes udgifterne til NVK af Sundheds- og Zldreministeriet. Sundheds- og
®ldreministeren stiller den forngdne sekretariatsbistand til radighed for den nationale komité.

Efter § 40, stk. 2, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt
eller 2ndring, der anmeldes til NVK til delvis deekning af udgifterne til behandling af anmeldelser vedrgrende
seerlig komplekse omrader, jf. § 15, stk. 1, og sundheds- og eldreministeren fastszetter regler om gebyrets
stgrrelse og opkraevning af gebyret.

Bemyndigelsesbestemmelserne i § 39, stk. 2, og § 40, stk. 2, er udnyttet i bekendtggrelse nr. 1159 af 8.
december 2011 om gebyr for videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
Det fglger af bekendtggrelsens § 2, stk. 1, at der ikke betales gebyr for sundhedsvidenskabelige
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forskningsprojekter, der anmeldes til en regional komité af institutioner, som samme region afholder
udgifterne til.

Gebyrerne reguleres en gang om aret den 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte sats for det
generelle pris- og Ignindeks. De aktuelle gebyrer offentligggres pa NVKs hjemmaeside.

| dag betales et gebyr pa 5.270 kr. (2019-sats) for videnskabsetisk behandling af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt og et gebyr pa 1.977 kr. (2019-sats) for behandling af aendringer af allerede godkendte
projekter.

2.1.1.7. Klageadgang

Det folger af komitélovens § 26, stk. 1, at den forsggsansvarlige og sponsor i forening senest 30 dage efter
modtagelsen af en regional komités afggrelse kan indbringe afggrelsen for NVK til fornyet behandling og
afgerelse. Enhver, der i gvrigt er part i sagen, kan senest 30 dage efter afggrelsen indbringe afggrelser fra en
regional komité for NVK til fornyet behandling og afggrelse.

Efter § 26, stk. 2, kan klager over retlige forhold ved afggrelser om forskningsprojekter, der vedrgrer szerlige
komplekse omrader truffet af NVK, jf. § 15, indbringes for Sundheds- og Zldreministeriet.

2.1.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning
2.1.2.1. Indledende betragtninger

Det er efter Sundheds- og £ldreministeriets opfattelse vigtigt, at Danmark bevarer sin styrkeposition i Europa
inden for sundhedsforskning. Forskning er afggrende 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 afprgvninger af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Som det fremgar af afsnit 1 i lovforslagets almindelige bemaerkninger, finder Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr generelt anvendelse fra den 26. maj 2020. |
forordningen er der bl.a. fastsat regler for myndighedernes vurdering og godkendelse af kliniske afprgvninger
af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal. Det er fastsat i forordningen om medicinsk
udstyr, at en klinisk afprgvning skal underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang.

Overordnet foreslas det med lovforslaget, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr fremadrettet ikke skal vaere omfattet af og reguleret i komitéloven, men i stedet af en ny
hovedlov om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal. Det
bemaeerkes, at forskningsprojekter med produkter uden et medicinsk formal ikke er omfattet af komitéloven,
og derved ikke skal anmeldes og godkendes af en videnskabsetisk komité f@r projektet kan pabegyndes. Den
nye forordning om medicinsk udstyr indebaerer dog, at produkter uden et medicinsk formal, der er opfgrt pa
listen i forordningens bilag XVI, omfattes af forordningens regler, herunder kravet om en videnskabsetisk
vurdering.

Det foreslas, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formal fremadrettet skal foretages af statslige specialiserede medicinske komitéer. Det
betyder, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr ikke leengere skal
foretages af de regionale videnskabsetiske komitéer, men af statslige specialiserede komitéer. Det
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bemaerkes, at disse statslige specialiserede komitéer ogsa — nar forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg
med leegemidler traeder i kraft — vil skulle foretage den videnskabsetisk vurdering af kliniske forsgg med
leegemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016, der endnu ikke er tradt i kraft. Der vil inden ikrafttreedelse af
forordningen om kliniske forsgg med lsegemidler blive fremsat lovforslag om en lovteknisk opdatering af lov
nr. 620 af 8. juni 2016 som konsekvens af naervaerende lovforslag.

Sundheds- og Zldreministeriet finder, at dette lovforslag vil veere med til at sikre et godt grundlag for en
effektiv behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal, nar den nye forordning om medicinsk udstyr finder anvendelse fra den 26. maj 2020.

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

Det bemaerkes i gvrigt, at kliniske afprgvninger af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ikke er
omfattet af lovforslaget. Forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder f@rst generelt
anvendelse fra 26. maj 2022. Sundheds- og Zldreministeriet vil inden denne forordnings
anvendelsestidspunkt vurdere, om der er behov for aendringer af geeldende ret.

2.1.2.2. Videnskabsetiske medicinske komitéer

Den etiske gennemgang af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal
skal efter forordningen veere forenelig med de procedurer, der er fastsat i forordningen om vurdering af
ansggningen om tilladelse til en klinisk afprgvning. Reglerne skal fastsaettes i national ret, det vil sige i dansk
lovgivning.

| medfgr af forordningen skeerpes procedurerne og tidsfristerne for vurderingen af ansggninger om kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal. Overholdelse heraf kraever et
meget teet samarbejde mellem Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Sundheds- og Z£ldreministeriet finder pa den baggrund, at det er ngdvendigt at aendre de gaeldende regler
for den videnskabsetiske behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal.

Sundheds- og Zldreministeriet er desuden af den opfattelse, at forordningens krav om, at den etiske
gennemgang skal vaere forenelig med procedurerne i forordningen, indebaerer, at den videnskabsetiske
sagsbehandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal vil adskille
sig vaesentligt fra sagsbehandlingen af andre gvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som
foretages i de regionale komitéer.

Det fglger af forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstatens nationale kompetente myndighed (i
Danmark Leegemiddelstyrelsen) kan godkende en ansggning om en klinisk afprgvning, hvis en etisk komité,
der er nedsat i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i forbindelse med den kliniske
afprgvning. Dette forstar Sundheds- og £ldreministeriet saledes, at Leegemiddelstyrelsen kan godkende en
klinisk afprgvning, hvis der foreligger en positiv udtalelse eller ingen udtalelse fra den videnskabsetiske
komité, og de @gvrige betingelser i forordningen om medicinsk udstyr er opfyldt. Hvis Danmark ikke indretter
procedurerne for den etiske udtalelse sdledes, at denne foreligger, for Laegemiddelstyrelsen i henhold til
forordningens tidsfrister skal treffe afggrelse, kan der derfor vaere risiko for, at Laegemiddelstyrelsen
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godkender kliniske afprgvninger, som en videnskabsetisk komité ville have vurderet etisk uforsvarlig, men
som komitéen ikke ndede at vurdere inden for tidsfristen.

Pa denne baggrund finder Sundheds- og Zldreministeriet, at procedurerne og den organisatoriske placerig
af den videnskabsetiske behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal bgr aendres, saledes at ansggninger om videnskabsetisk vurdering af kliniske afprgvninger
skal indgives til specialiserede statslige medicinske komitéer..

Det foreslas saledes at placere kompetencen til at foretageden videnskabsetiske vurdering af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal hos statslige videnskabsetiske
medicinske komitéer.

Det bemaerkes, at disse komitéer ogsa vil skulle foretage den videnskabsetiske vurdering af kliniske forsgg
med laegemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016 og forordning nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg
med humanmedicinske laegemidler (forordningen om kliniske forsgg), nar forordningen om kliniske forsgg
traeder i kraft. Procedurerne i forordningen om Kkliniske forsgg har pad flere omrader ligheder med
procedurerne i forordningen om medicinsk udstyr, hvorfor det findes hensigtsmaessigt at samle den
videnskabsetiske vurdering savel af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal som kliniske forspg med laegemidlerdet samme sted. De statslige komitéer vil skulle
sekretariatetsbetjenes af et enkelt sekretariat, hvilket vil bidrage til at skabe et godt grundlag for et effektivt
samarbejde mellem komitésystemet og Leegemiddelstyrelsen.

@vrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil fortsat skulle behandles i de regionale
videnskabsetiske komitéer.

2.1.2.3. Informeret samtykke til deltagelse i kliniske afprgvninger

Det fglger af forordningen om medicinsk udstyr, at reglerne for stedfortreedende samtykke skal fastsaettes i
national lovgivning. Det fremgar af punkt 72 til praeamblen i forordningen om medicinsk udstyr, at det
overlades til medlemsstaterne at udpege en retlig repraesentant for mindrearige forsggspersoner. Det er ikke
nermere defineret i forordningen, hvem der kan veaere en retlig repraesentant. Der skal derfor fastsaettes
nationale regler herom.

Sundheds- og Zldreministeriet finder, at reglerne for stedfortreedende samtykke i kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal sa vidt muligt bgr fastszettes i lighed med de
nugaldende regler i komitéloven om, hvem der er den retlige udpeget repraesentant for forsggspersoner
uden handleevne, herunder mindrearige.

Det foreslas derfor, at et stedfortraeedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner til deltagelse
i en klinisk afprgvning skal afgives af foraeldremyndighedens indehaver. Der foreslas hertil en undtagelse for
de 15-17 arige, som betyder, at en klinisk afprgvning kun ma gennemfgres pa en forsggsperson, der er fyldt
15 ar og endnu ikke myndig, safremt forsggspersonen og foreeldremyndighedens indehaver giver samtykke
hertil.

Hvis den mindrearige er fyldt 15 ar, skal bade den mindrearige og foraeldremyndighedsindehaveren saledes
meddele samtykke til deltagelse i den kliniske afprgvning, fér den mindrearige kan inkluderes i afprgvningen.
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For sa vidt angar mindrearige mellem 5 og 15 ar foreslas det med lovforslaget, at de sa vidt muligt skal hgres
om deres deltagelse i en klinisk afprgvning. Det betyder, at bgrn i den nzevnte alder vil skulle spgrges om,
hvorvidt de gnsker at deltage i en afprgvning. Dette skal ses i sammenhang med, at det stedfortraeedende
samtykke skal vaere udtryk for forsggspersonens formodede vilje. Det foreslas endvidere, at sundheds- og
2ldreministeren bemyndiges til at fastsaette naermere regler om hgring af mindrearige mellem 5 og 15 ar.

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

Endelig foreslas det med lovforslaget, at et stedfortraedende samtykke pa vegne af gvrige forsggspersoner
uden handleevne skal gives af den naermeste pargrende og en forsggsvaerge. Forsggsvaergen skal vaere en
leege, som er uafhaengig af investigators interesser og af interesser i den kliniske afprgvning i @vrigt. Et
stedfortreedende samtykke kraever efter lovforslaget i denne situation saledes to personers medvirken.

2.1.2.4. Ansggninger om en etisk udtalelse om kliniske afprgvninger

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

Det foreslas derfor med lovforslaget at fastsaette, at ansggninger om en etisk udtalelse af kliniske
afprgvninger omfattet af artikel 62, stk. 1, og artikel 82 og underretninger om kliniske afprgvninger i medfgr
af artikel 74, stk. 1, i 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 i henhold til forordningen om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at ansggnings- eller underretningspligten pahviler investigator og sponsor (en person, et firma,
en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsaetningen, for ledelsen og organisering
af finansiering af den kliniske afprgvning) i forening, og at begge skal underskrive ansggningen eller
underretningen. Er der ikke personsammenfald mellem sponsor og investigator, skal begge saledes
involveres i ansggningsprocessen eller underretningsprocessen.

2.1.2.5. Den videnskabsetiske vurdering og komitéernes sagsbehandling

| Danmark er Leegemiddelstyrelsen den nationale kompetente myndighed, der traeffer afggrelse i forhold til
ansggninger om kliniske afprgvninger, der er omfattet af artikel 62, stk. 1, i forordningen om medicinsk
udstyr, og som skal gennemfgres her i landet.

Det fglger af forordningen om medicinsk udstyr, at den kompetente myndighed (i Danmark
Leegemiddelstyrelsen) skal afsla at give tilladelse til en klinisk afpr@gvning, hvis kravene i forordningen ikke er
opfyldt. Det indebeerer bl.a., at Leegemiddelstyrelsen vil skulle afsla at give tilladelse til en klinisk afprgvning,
hvis der foreligger en negativ udtalelse fra en etisk komité.

Det fglger af forordningen, at den etiske gennemgang skal fastsaettes i national ret. Det er ikke neermere
fastsat i forordningen om medicinsk udstyr, hvilke materielle krav som komitéen skal laegge til grund for sin
etiske udtalelse. Det er imidlertid fastsat i forordningen, hvilke betingelser den kliniske afprgvning skal
opfylde for at blive godkendt. Det er pd den baggrund Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at
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komitéen ikke kan stille yderligere betingelser udover, hvad der er fastsat i forordningen om medicinsk
udstyr. Det skal derfor fastseettes i national ret, hvilke af de materielle krav i forordningen som den
videnskabsetiske komité skal vurdere. Sundheds- og Zldreministeriet finder endvidere, at der i national ret
skal fastsaettes regler om, hvilke betingelser den kliniske afprgvning skal opfylde for, at komitéen kan afgive
en positiv udtalelse.

Med den foreslaede § 12 fastsaettes, hvilke artikler i forordningen om medicinsk udstyr en klinisk afprgvning
skal opfylde, for komitéen kan afgive en positiv udtalelse. Det foreslas eksempelvis, at komitéen skal pase, at
bestemmelserne om informeret samtykke overholdes, og at den kliniske afprgvning er designet saledes, at
det involverer faerrest mulige smerter og gener, mindst mulig frygt og faerrest mulige andre forudsigelige
risici for forspgspersonerne. Der henvises til de specielle bemaerkninger til den foresldede § 12 for en
narmere beskrivelse af de foreslaede betingelser, der skal vaere opfyldt for, at komitéen kan afgive en positiv
udtalelse.

2.1.2.6. Procedurerne for den videnskabsetiske bedgmmelse

Det fremgar 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
forordningen for myndighedernes vurdering af ansggningen om klinisk afprgvning. Forordningen indeholder
detaljerede procedurer og korte frister for myndighedernes validering og behandling af ansggninger om
kliniske afprgvninger. Sundheds- og Z£ldreministeriet finder derfor, at der i national ret skal fastszette regler
for procedurerne af den etiske gennemgang.

Det foreslas derfor med lovforslags § 15, at sundheds- og eeldreministeren bemyndiges til at fastsaette
narmere regler om samarbejdet mellem de videnskabsetiske medicinske komitéer og Laegemiddelstyrelsen
og om den videnskabsetiske sagsbehandling, herunder tidsfrister for den videnskabsetiske udtalelse.
Baggrunden herfor er, at der Igbende kan opsta behov for at tilpasse Laegemiddelstyrelsens og komitéernes
samarbejde, herunder tidsfrister, og derfor vurderes det mest hensigtsmaessigt, at sddanne regler fastsaettes
ved bekendtggrelse

De frister, der forventes fastsat i medfgr af den foresldede bestemmelse, skal balancere hensynet til, at der
skal veere tilstraekkelig tid til at vurdere den kliniske afprgvning, og hensynet til at sikre hurtig og effektiv
sagsbehandling, saledes at patienterne far adgang til nyt, innovativt medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal, og at Danmark forbliver et attraktivt sted for udfgrsel kliniske afprgvninger. Hertil kommer
forordningens krav om at sikre mere effektiv sagsbehandling under overholdelse af skeerpede tidsfrister.

Endvidere forventes fastsat regler om, at det er Leegemiddelstyrelsen, der har kompetencen til at vurdere,
om en klinisk afprgvning falder inden for forordningen om medicinsk udstyr eller ej. Er den videnskabsetiske
komité i tvivl om, hvorvidt en klinisk afprgvning falder inden for forordningen, foreslas der endvidere fastsat
regler om, at komitéen skal anmode Leegemiddelstyrelsen om at traeffe beslutning, om afprgvningen er
omfattet af forordningen eller ej.

2.1.2.7. Tilsyn og kontrol

| dag fgrer den regionale videnskabsetiske komité, der har godkendt en klinisk afprgvning r, tilsyn med, at
den kliniske afprgvning udfgres i overensstemmelse med komitéloven og tilladelsen. Laegemiddelstyrelsen
f@rer tilsyn med, at en klinisk afprgvning godkendt af Leegemiddelstyrelsen udfgres i overensstemmelse med
lov om medicinsk udstyr og tilladelsen. Det betyder, at hver myndighed fgrer tilsyn med den kliniske
afprevning i forhold til den afggrelse, som hver myndighed har truffet.
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Dette forholder sig anderledes ved kliniske forsgg med leegemidler, hvor det fglger af komitéloven, at den
regionale videnskabsetiske komité ikke fgrer tilsyn med forskningsprojekter, der angar kliniske forsgg med
laegemidler, da tilsyn hermed fgres af Leegemiddelstyrelsen. Baggrunden herfor er, at Laeegemiddelstyrelsens
tilsyn efter leegemiddelloven vurderes tilstraekkeligt og tilgodeser behovet for tilsyn og kontrol.
Komitésystemet inddrages dog i det omfang, at det er relevant. Hvis der eksempelvis er sarlige etiske
aspekter, kan repraesentanter fra komitésystemet efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen deltage i
Leegemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn.

Sundheds- og Z£ldreministeriet finder — pa linje med kliniske forsgg med laegemidler — at det vil veere fagligt
forsvarligt, at alene Leegemiddelstyrelsen fgrer tilsyn med kliniske afprgvninger, som er godkendt af
Leegemiddelstyrelsen. Det skyldes, at der ikke laengere vil skulle treeffes en egentlig afggrelse i den
videnskabsetiske medicinske komité, men alene afgives en etisk udtalelse, som skal indgd i
Leegemiddelstyrelsens behandling af en ansggning om godkendelse af den kliniske afprgvning. Det skal dog
fremhaves, at safremt der foreligger en negativ udtalelse fra komitéen, kan Laegemiddelstyrelsen efter
forordningen om medicinsk udstyr ikke godkende den kliniske afprgvning.

For sa vidt angar kliniske afprgvninger efter artikel 74, stk. 1, der ikke skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen,
er der alene tale om, at der skal ske en underretning af komitéen i henhold til forordningen om medicinsk
udstyr. Afprgvninger efter artikel 74, stk. 1, omhandler medicinsk udstyr, der allerede kan vaere markedsfgrt,
og som er CE-maerket i overensstemmelse med artikel 20, stk. 1 (PMCF-afprgvning), og derfor har
gennemgaet en EU-overensstemmelsesvurdering, herunder eventuelle kliniske afprgvninger op til CE-
maerkningen. En afprgvning efter artikel 74, stk. 1, foretages i overensstemmelse med udstyrets erklaerede
formal. Det forekommer ikke hensigtsmaessigt at etablere et selvstaendigt inspektgrkorps til at fgre tilsyn i
forhold til sddanne etiske udtalelse.

For sa vidt angar kliniske afprgvninger efter artikel 82, der ikke skal godkendes af Leegemiddelstyrelsen, er
der alene tale om, at der skal ske en underretning af komitéen i henhold til forordningen om medicinsk
udstyr. Afprgvninger i medfgr af artikel 82 er afprgvninger, som ikke sker i henhold til nogen af formalene i
artikel 62, stk. 1, i henhold til hvilken afprgvningen sker for at pavise, at udstyret opfylder de galdende krav
til at fastsla ydeevne, kliniske fordele og sikkerhed samt forventede risici og lignende. Der kan f.eks. vaere tale
om akademiske tests pa hospitalsafdelinger med henblik pa at efterprgve udstyrets funktion i den
sammenhang, som det skal anvendes. Det forekommer ikke hensigtsmaessigt at etablere et selvstaendigt
inspekt@rkorps til at fgre tilsyn i forhold til sddanne etiske udtalelse.

Som det fremgar ovenfor, vil det saledes efter Sundheds- og Zldreministeriet opfattelse vaere fagligt
forsvarligt, at der alene fgres tilsyn med kliniske afprgvninger godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at det alene er Leegemiddelstyrelsen, som vil skulle fgre tilsyn med
kliniske afprgvninger.

Det foreslas endvidere pa baggrund af ovenstdende, at der ikke indfgres krav om at fgre tilsyn med den
videnskabsetiske udtalelse efter artikel 74, stk. 1, og artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr.

2.1.2.8. Gebyrer

| dag betales et gebyr pa 5.270 kr. (2019-sats) for anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
der angar klinisk afprgvning af medicinsk udstyr og et gebyr pa 1.977 kr. (2019-sats) for anmeldelse af
andringer til en allerede godkendt afprgvning til komitéen. Gebyrerne er i dag ikke omkostningsaegte, men
finansierer kun delvist udgifterne for de regionale videnskabsetiske komitéers sagsbehandling.
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Det er fastsat i artikel 11 i forordningen om medicinsk udstyr, at forordningen ikke bergrer medlemsstaternes
mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen. Det er dog en betingelse, at
gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om omkostningsdaskning.
Sundheds- og Zldreministeriet finder derfor, at der i national ret kan fastseettes bestemmelser om
opkraevning og betaling af gebyrer for den videnskabsetiske udtalelse.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling
af ansggninger om en etisk udtalelse af en klinisk afprgvning, herunder udgifterne til medlemmerne af de
videnskabsetisk medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkostningsaegte
gebyrer. Gebyret vil blive fastsat saledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter, den
videnskabsetiske medicinske komité har i forbindelse med afgivelsen af en videnskabsetisk udtalelse.

Gebyret vil skulle opkraeves af brugerne af komitésystemet, hvilket vil sige private virksomheder, hospitaler
og forskningsinstitutioner m.v. | dag er der for sa vidt angar gebyret til de regionale videnskabsetiske
komitéer en mellemoffentlig 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 offentlige
institutioner fremover skulle betale et gebyr svarende til det gebyr, som private aktgrer skal betale.

2.1.2.9. Klageadgang

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

Medlemsstaterne skal saledes sikre, at afslag meddelt af Leegemiddelstyrelsen pa en ansggning i medfgr af
forordningens artikel 71, stk. 4, skal kunne paklages. Et afslag kan efter forordningen meddeles, hvis
ansggningsdossieret, som er indsendt i henhold til artikel 70, stk. 1, fortsat er ufuldstaendigt, eller udstyret
eller de forelagte dokumenter, iseer afprgvningsplanen og investigators brochure, ikke svarer til den
videnskabelige viden og navnlig, hvis den kliniske afprgvning ikke er egnet til at dokumentere udstyrets
sikkerhed, ydeevneegenskaber eller fordele for forsggspersoner eller patienter, eller kravene i artikel 62 ikke
er opfyldt eller vurderinger i henhold til artikel 71, stk. 3, er negative.

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

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

Leegemiddelstyrelsens afggrelse kan paklages til Sundheds- og Zldreministeriet som fglge af den almindelige
retsgrundsatning om, at der kan klages over en underordnet myndighed til en overordnet myndighed. Det
bemaerkes i den forbindelse, at sundheds- og seldreministeren i henhold til § 4 i lov om medicinsk udstyr ved
bekendtggrelse har mulighed for at fastsaette enadgang til at klage over afggrelser truffet af
Leegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

2.2. Lov om medicinsk udstyr

2.2.1. Geldende ret

2.2.1.1. Anvendelsesomrdde

Medicinsk udstyr er reguleret ved lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016,
(herefter lov om medicinsk udstyr). Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke i sig selv regler om, hvilke krav
der skal gelde for medicinsk udstyr. Loven er en bemyndigelseslov, der skaber hjemmel for sundheds- og
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2ldreministeren til at fastsaette naermere regler herom og saledes implementere EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr i dansk ret.

Bestemmelsen i § 1 i lovom medicinsk udstyr indeholder ogsa hjemmel til, at sundheds- og seldreministeren
fastsaette regler, der er ngdvendige for anvendelse af forordninger om medicinsk udstyr, nar der er pligt eller
hjemmel hertil i forordningerne. Det fglger af § 1, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og
2ldreministeren kan fastszette de regler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet
af Det Europeeiske Faellesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Bestemmelsen er konkret benyttet til at implementere tre direktiver om medicinsk udstyr: direktiv
90/385/E@F om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske
anordninger, EF-Tidende 1990, L 189, s. 17 (med senere aendringer); direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr,
EF-Tidende 1993, L 169, s. 1 (med senere a&ndringer); og direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, EF-Tidende 1998, L 331, s. 1 (med senere sndringer af direktiverne).

Det er preaeciseret i lovens § 1, stk. 2, nr. 1-9, hvilke emner der kan fastseettes bestemmelser om, nar
bemyndigelseni § 1, stk. 1, udmgntes.

Bestemmelsen er udmgntet i tre bekendtggrelser om medicinsk udstyr: bekendtggrelse nr. 1263 af 15.
december 2008 om medicinsk udstyr (herefter bekendtggrelsen om medicinsk udstyr), bekendtggrelse nr.
1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (herefter bekendtggrelsen om aktivt
implantabelt udstyr) og bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (herefter bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik).

Bekendtggrelsen om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemfgrer direktiv 93/42/E@F om
medicinske anordninger (med senere andringer). Bekendtggrelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
indeholder bestemmelser, der gennemfgrer direktiv 90/385/E@F om indbyrdes tilnarmelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger (med senere andringer), og
bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indeholder bestemmelser, der gennemfgrer
Europa-Parlamentets og direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (med senere
a@ndringer).

2.2.1.2. Sprogkrav

Det fglger af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 2, at sundheds- og &ldreministeren ved udmgntningen
af bemyndigelsen i lovens § 1, stk. 1, kan fastsaette bestemmelser om krav om typegodkendelse af produkter
og godkendelse af fremstillingsmetoder samt om maerkning. Bestemmelsen giver bl.a. mulighed for at
fastsaette sprogkrav for oplysninger pa maerkning og i brugsanvisninger.

Bestemmelsen er udmgntet i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, bekendtggrelsen om aktivt implantabelt
udstyr og bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det fremgar af § 3, stk. 4, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, § 3, stk. 4, i bekendtggrelse om aktivt,
implantabelt udstyr og § 3, stk. 3, i bekendtgg@relse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at oplysninger
pa maerkning og i brugsanvisninger skal vaere affattet pa dansk, nar det overdrages til den endelige bruger,
uanset om det sker med henblik pa professionel eller anden anvendelse.

Det fremgar ogsa af bestemmelserne, at Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvis kan tillade, at oplysningerne
pa meerkningen og i brugsanvisningen for et medicinsk udstyr ikke er pa dansk. Ved vurderingen af, om der
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kan meddeles tilladelse til at fravige sprogkravet, lsegger Laegemiddelstyrelsen vaegt pa brugernes faglige og
sproglige kvalifikationer i forhold til at kunne handtere udstyret ved hjaelp af en brugsanvisning pa et andet
sprog (typisk pa engelsk), udstyrets formal og karakteristika samt behandlingsbehov. Tilladelsen vil normalt
veere tidsbegraenset.

Leegemiddelstyrelsen kan f.eks. dispensere fra sprogkravet i tilfelde, 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 maerkning og brugsanvisning for medicinsk udstyr. Det kan f.eks. vaere i en situation, hvor et
hospital skal bruge et bestemt medicinsk udstyr, der ikke er markedsfgrt med dansk maerkning, og hvor
Leegemiddelstyrelsen konkret vurderer, at det er forsvarligt at dispensere fra sprogkravet af hensyn til
patientbehandlingen.

2.2.1.3. Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder udstedelse af pabud og forbud og adgang til relevante fabrikations-
, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afpravninger uden retskendelse

Det fglger af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, at sundheds- og &ldreministeren ved udmegntningen
af bemyndigelsenilovens § 1, stk. 1, kan fastsaette bestemmelser om myndighedstilsyn og -kontrol, herunder
adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger
uden retskendelse.

Efter lovens § 3, stk. 1, er Leegemiddelstyrelsen den nationale kompetente myndighed, der har ansvaret for
at udgve tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter loven og EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Der er i
medfgr af lovens § 1, stk. 2, nr. 5, fastsat regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der
udfgrer eller har udfgrt kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, pabyde udlevering af alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er ngdvendigt for kontrolvirksomheden, og at Leegemiddelstyrelsens
repraesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse som led i kontrollen har adgang til
virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, er er bergrt af afprgvningens gennemfgrelse, i § 9, stk. 6, i
bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, § 7, stk. 6, i bekendtggrelsen om aktivt implantabelt medicinsk udstyr
og § 8 a i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Leegemiddelstyrelsens repraesentanter kan mod legitimation og uden retskendelse fa adgang til
afprgvningssteder, der benyttes til kliniske afprgvninger, og lokaler, der benyttes af forsggsansvarlige, med
henblik pa at kontrollere, at afprgvningerne gennemfgres i overensstemmelse med styrelsens tilladelse og
reglerne om kliniske afprgvninger i bekendtggrelserne.

Legemiddelstyrelsen kan ogsa kraeve at fa udleveret oplysninger og dokumenter, der er ngdvendige for
kontrollen af en klinisk afprgvning.

Tvangsindgreb i form af undersggelse af lokaler og pabud om udlevering af oplysninger og dokumenter skal
gennemfgres efter reglerne i lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af
tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

Leegemiddelstyrelsen er desuden efter lovens § 3, stk. 2, kompetent myndighed til som led i arbejdet med
tilsyn og kontrol at udstede forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 1, stk. 2, nr. 3,
6og7.
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Leegemiddelstyrelsen kan saledes til enhver tid kontrollere, at medicinsk udstyr, fabrikanter, importgrer og
distributgrer opfylder kravene i lovgivningen, og Laegemiddelstyrelsen har adgang til relevante
forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af disse erhvervsdrivende. Laegemiddelstyrelsen kan ogsa
pabyde virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer og dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige
for kontrolvirksomheden.

Leegemiddelstyrelsen kan ogsa traeffe foranstaltninger til at begraense eller forbyde markedsfgring og
ibrugtagning af medicinsk udstyr eller til at sikre, at det traekkes tilbage fra markedet, hvis det er ngdvendigt,
fordi udstyret vil kunne bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare.

Leegemiddelstyrelsen kan ogsa traeffe afggrelse om, at medicinsk udstyr ikke ma markedsfgres og ibrugtages,
eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres, at udstyret ikke er CE-maerket, eller at
udstyret er uretmaessigt CE-maerket, og overtraedelsen ikke bringes til ophgr.

Leegemiddelstyrelsen kan ogsa kontrollere enhver, der udfgrer eller har udfgrt godkendte kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr, herunder pabyde udlevering af alle relevante oplysninger, og styrelsen kan
afhaengig af omsteendighederne kraeve afprgvningen andret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan
forbyde afprgvningen.

2.2.1.4. Pligt til indberetning af haendelser for sygehuse, sundhedspersoner andre der erhvervsmaessigt anvender
medicinsk udstyr, fabrikanter og repraesentanter for fabrikanter

Det fremgar af § 1, stk. 2, nr. 6, i lov om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren kan fastseette regler om
pabud om indberetning af forhold indtruffet efter markedsfgringen af medicinsk udstyr. Der er med hjemmel
i bestemmelsen fastsat regler om indberetning af handelser i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr,
bekendtggrelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

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

Det fremgar saledes af bekendtggrelserne, at driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehuse er
forpligtede til straks at indberette oplysninger til Leegemiddelstyrelsen om enhver haendelse med medicinsk
udstyr, der kan medfgre eller kan have medfgrt en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands dgd,
eller alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand.
Autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt andre,
der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har samme indberetningspligt.

Det fremgar af ogsa af bekendtggrelserne, at en fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant er
forpligtet til straks at underrette Leegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver
forringelse af et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller
i brugsanvisningen, som den pagaeldende far kendskab til, der kan medfgre eller kan have medfgrt en
patients eller en brugers dgd eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.
Fabrikanten eller repraesentanten er ifglge bekendtggrelserne ogsa forpligtet til sa hurtigt som muligt at give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund i forbindelse med et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fgrt til, at fabrikanten systematisk har tilbagekaldt medicinsk
udstyr, som tilhgrer samme type udstyr, fra markedet (sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger).



30

Der er hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 6, til at fastseette regler om udvidet og skaerpet indberetningspligt, herunder
at Leegemiddelstyrelsen i szerlige tilfaelde kan beslutte, at indberetningspligten skal omfatte enhver haendelse
med en bestemt type medicinsk udstyr, der kan medfgre eller kan have medfgrt enhver form for skade pa
en patient, en bruger eller en tredjemand.

2.2.1.5. Laegemiddelstyrelsens tilladelse til kliniske afpr@gvninger med medicinsk udstyr

Det fremgar af lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 8, at sundheds- og &ldreministeren ved udmgntningen
af bemyndigelsen i lovens § 1, stk. 1, kan fastsaette bestemmelser om krav om klinisk afprgvning af medicinsk
udstyr pa mennesker og krav om godkendelse af kliniske afprgvninger.

Bestemmelsen i § 1, stk. 2, nr. 8, i lov om medicinsk udstyr er udmegntet i bekendtggrelse om medicinsk
udstyr, bekendtggrelse om aktivt implantabelt udstyr og bekendtggrelse om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Det fglger af § 9, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, at kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
forst ma iveerksaettes her i landet efter tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité,
ligesom det af § 7, stk. 1, i bekendtggrelsen om aktivt, implantabelt udstyrblandt andet fglger, at kliniske
afprgvninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr fgrst ma ivaerksaettes, nar Laegemiddelstyrelsen og en
videnskabsetisk komité har givet tilladelse hertil.

Det fremgar af § 9, stk. 15, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr og § 7, stk. 16, i bekendtggrelse om aktivt,
implantabelt udstyr, at der ikke skal foreligge en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, nar der er tale om klinisk
afprgvning af medicinsk udstyr, der allerede er CE-meerket, medmindre formalet med afprgvningerne er at
anvende udstyret til et andet formal end det, der blev anfgrt i forbindelse med overensstemmelsesvurdering
og CE-maerkningen.

Det fglger af § 8 a i bekendtggrelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at kapitel 4 i bekendtggrelse
om medicinsk udstyr finder tilsvarende anvendelse pa kliniske afprgvninger af udstyr til in vitro-diagnostik,
der direkte eller indirekte kommer i kontakt med det menneskelige legeme. Det vil sige, at kravet i
bekendtggrelse om medicinsk udstyr § 9, stk. 1, om, at kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr fgrst ma
iveerksaettes her i landet efter tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité ogsa geaelder
for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der direkte eller indirekte kommer i
kontakt med det menneskelige legeme. Undtagelsesbestemmelsen i § 9, stk. 15, finder tilsvarende
anvendelse i forhold til kliniske afprgvninger af udstyr, der allerede er CE-maerket, medmindre formalet med
afprgvningen er at anvende udstyret til et andet formal end det formal, der blev anfgrt i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen og CE-maerkningen.

2.2.1.6. Sporbarhedskrav for importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr

Det fplger af § 1 b i lov om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at importgrer
og distributgrer af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, som de
pageeldende har solgt og leveret til det danske marked, og at Leegemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udleveret
kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Bestemmelsen er udmgntet ved bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr (herefter bekendtggrelsen om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr), som
indeholder regler om opbevaring og udlevering af fakturaer. En importgr og en distributgr skal efter
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bekendtggrelsens § 3 opbevare kopi af alle fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret til
det danske marked, i 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.

Leegemiddelstyrelsen kan efter bekendtggrelsens § 3, stk. 4, kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne som
led i markedsovervagning af medicinsk udstyr.

2.2.1.7. Importgrers og distributgrers pligt til indberetning af haendelser med medicinsk udstyr

Det fglger af § 1 ¢, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at en importgr og distributgr af medicinsk udstyr straks
skal underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver forringelse af et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller brugsanvisningen, som
den pagaldende har faet kendskab til, og som kan medfgre eller kan have medfgrt en patients eller en
brugers dgd eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.

Det fglger af § 1 ¢, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr, at Laeegemiddelstyrelsen kan fastszette regler om formkrav
til underretninger, som skal sendes til styrelsen i henhold til stk. 1, herunder at underretning skal ske
elektronisk. Hjemlen til at fastsaette formkrav er ikke udmegntet.

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, samt 4) ”Nationale
infektionshygiejniske retningslinjer for respirationsterapi, 2. udgave 2015.

Det fremgar af de nationale infektionshygiejniske retningslinjer for genbehandling af steriliserbart medicinsk
udstyr og af de nationale infektionshygiejniske retningslinjer for respirationsterapi, at det frarades at
foretage genbehandling af engangsudstyr, idet fabrikanten af udstyret ikke er forpligtet til at give oplysninger
om genbehandlingsprocessen. Dermed er det ifglge retningslinjerne vanskeligt at bedgmme 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 gnskede funktionalitet. Genanvendelse af medicinsk udstyr, der er beregnet
til engangsbrug, er saledes ikke forbudt i Danmark, men det frarades i de nationale retningslinjer for
steriliserbart medicinsk udstyr og de nationale retningslinjer for respirationsterapi. Det bemaerkes dog, at
retningslinjerne er ikke er juridisk bindende.

2.2.1.9. Registrering af importgrer og distributgrer

Det fremgar af § 1 a, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og seldreministeren kan fastseette regler
om registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om oplysninger, der ggr det
muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som importgrerne og distributgrerne importerer og
distribuerer i Danmark.
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Bestemmelsen er udmegntet i § 2 i bekendtggrelsen om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr. En
importgr og en distributgr skal efter stk. 1 underrette Legemiddelstyrelsen om virksomhedens navn,
adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-mailadresse, funktioner samt data, der ggr det muligt at
identificere den type medicinsk udstyr, som virksomheden importerer til og/eller distribuerer i Danmark. Den
pagaldende distributgr eller importgr, der har foretaget underretning efter stk. 1, skal efter stk. 2 underrette
Leegemiddelstyrelsen om enhver a&ndring af de i bestemmelsen naevnte oplysninger. Det fglger af § 2, stk. 3,
at underretninger efter stk. 1 og 2 skal ske elektronisk via af en blanket pa Lsegemiddelstyrelsens
hjemmeside. Laegemiddelstyrelsen registrerer ifglge bestemmelsens stk. 4 oplysningerne i et elektronisk
register, der kan anvendes som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Ved §4,nr.2,0g§5, stk. 4, ilov nr. 1554 af 18. december 2018 om andring af blandt andet lov om medicinsk
udstyr blev en aendring af lovens § 1 a, stk. 1, vedtaget med ikrafttraedelse 26. maj 2022. £ndringen bestar i,
at sundhedsministeren efter 26. maj 2022 ikke kan fastsatte regler om registrering af importgrer, men alene
om registrering af distributgrer af medicinsk udstyr her i landet og om oplysninger, der ggr det muligt at
identificere de typer af medicinsk udstyr, som distributgrerne distribuerer i Danmark. Baggrunden herfor er,
at importgrer af medicinsk udstyr skal registreres i en falles europaeisk database for medicinsk udstyr
(EUDAMED). Importgrer skal efter den EU-feelles registrering finder anvendelse ikke laengere registreres
nationalt. Ved importgrer forstas enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer udstyr fra et tredjeland i omsaetning pa EU-markedet. Medlemsstaterne kan ifglge forordningerne
om medicinsk udstyr opretholde eller indfgre nationale bestemmelser om registrering af distributgrer af
udstyr, der er gjort tilgaengeligt pa deres omrade. Distributgrer, der ikke ogsa er importgrer, skal ikke
registreres i EUDAMED.

Der er ikke regler i lov om medicinsk udstyr om registrering af importgrer og distributgrer af produkter uden
et medicinsk formal, eller om oplysninger, der ggr det muligt at identificere de typer produkter, som
importgrerne importerer og distributgrerne distribuerer i Danmark.

2.2.1.10. Kontrol af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr og af produkter uden et medicinsk formdl, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, og produktkontrol

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

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

Der er ikke i lov om medicinsk udstyr fastsat regler om kontrol af importgrer og distributgrer af produkter
uden et medicinsk formal eller produktkontrol, da produkterne ikke er omfattet af de geeldende regler om
medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen har derfor ikke hjemmel til at kontrollere sdadanne virksomheder og
produkter.
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2.2.1.11. Regler om receptpligt og apoteksforbehold

Det fglger af § 2 i lov om medicinsk udstyr, at sundhedsministeren kan fastssette regler om, at medicinsk
udstyr kun kan udleveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition (recept) fra lsege eller tandlaege.

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 i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Bestemmelsen 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 fastsaette regler om,
at produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, kun kan
udleveres pa apotek eller kun efter recept fra laege 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 sundhedspersoners
tilknytning til medicovirksomheder.

Der er med hjemmel i § 2 a, stk. 2, fastsat regler om registrering af fabrikanter og EU-repraesentanter for
fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasse lla, llb, 1ll og aktivt, implantabelt medicinsk udstyr. Reglerne
fremgar af bekendtggrelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger
og deres repraesentanter, der markedsfgrer 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 c fastsat regler om medicovirksomheders indberetnings- og
informationspligt i bekendtggrelse nr. 693 af 3. juli 2019 om sundhedspersoners tilknytning til lsegemiddel-
og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (herefter
tilknytningsbekendtggrelsen). Ved medicovirksomheder forstas virksomheder etableret i Danmark, der
fremstiller, importerer eller distribuerer medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og repraesentanter for sadanne virksomheder,
bortset fra offentlige sygehuse, jf. § 5 i tilknytningsbekendtggrelsen.

Informationspligten indebzerer, at medicovirksomheder, nar de ved aftale knytter en laege, tandlaege,
sygeplejerske eller apoteker til virksomheden, skal informere sundhedspersonen om tilknytningsreglerne,
herunder om sundhedspersonens pligt til at anmelde tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen eller ansgge om
Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at veere tilknyttet medicovirksomheden samt om Laegemiddelstyrelsens
offentligggrelse af oplysningerne.

Anmeldelsesordningen gzelder ved tilknytning i form af undervisning, forskning og ejerskab af vaerdipapirer
op til 200.000 kr., jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 3, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019. Ved
anden tilknytning geelder en tilladelsesordning, hvorefter en sundhedsperson skal sgge om
Legemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen, og hver ansggning vurderes konkret ud fra kriterier tilpasset
de forskellige former for tilknytning, jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 2, og §§ 14 og 15 i
tilknytningsbekendtggrelsen.
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Indberetningspligten indebzerer, at medicovirksomheder til Leegemiddelstyrelsen skal indberette om de
sundhedspersoner, som de pagaeldende virksomheder har haft tilknyttet i det foregaende ar. Indberetningen
skal foretages én gang om aret senest den 31. januar. Den skal indsendes via en blanket pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Oplysningerne indgar i Laegemiddelstyrelsens kontrol af, at
sundhedspersonerne har foretaget anmeldelse eller ansggt om tilladelse til at have tilknytning til
medicovirksomheder.

Leegemiddelstyrelsens adgang til at foretage kontrol er reguleret i sundhedslovens § 202 d.

Der er ikke regler i geeldende ret om sundhedspersoners tilknytning til virksomheder, der fremstiller,
importerer eller distribuerer udstyr uden et medicinsk formal.

2.2.1.13. Reklameregler og skonomiske fordele

Det fglger af § 2 d, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og aldreministeren kan fastszette regler
om reklame for medicinsk udstyr, gkonomiske 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
gkonomiske fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner i kgbs- og salgsled i bekendtggrelse nr. 1155
af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for medicinsk udstyr.

Det fplger endvidere af lovens § 2 c, stk. 3, at medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
gkonomisk stgtte 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 c og om regler fastsat i
medfgr af disse bestemmelser. Sundheds- og aldreministeren fastsaetter regler om informationspligten,
herunder om offentligggrelse af oplysninger herom, jf. lovens § 2 ¢, stk. 4.

Det fremgar af sundhedslovens § 202 b, stk. 1, at sundhedspersoner og visse fagpersoner i kgbs- og salgsled
for medicinsk udstyr skal foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte
fra en medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet. Efter bestemmelsen i stk. 2
fastsaetter sundheds- og eldreministeren regler om formkrav til anmeldelser samt hvilke fagpersoner fra
kebs- og salgsled, der er omfattet af reglerne. Det fglger endvidere af sundhedslovens & 202 c, at
Leegemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside skal offentligggre anmeldelserne, og at ministeren fastsaetter regler
om indhold og form for offentligg@relser, herunder hvilke oplysninger der skal offentligggres, og hvor lenge
de skal offentligggres.

Bekendtggrelsen om reklame for medicinsk udstyr indeholder regler om informationspligten, formkrav til
anmeldelser, regler om indhold og form for offentligggrelser, samt hvilke sundhedspersoner og fagpersoner
fra k@bs- og salgsled der er omfattet af reglerne. Det fremgar af bekendtggrelsens § 1, stk. 3, at begrebet
sundhedspersoner omfatter lzeger, tandlzeeger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre,
bioanalytikere, kliniske dizetister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for disse
fag. Det fremgar af bekendtggrelsens §§ 18 og 19, at reglerne ogsa omfatter indehavere af og ledende
medarbejdere i forretninger, der szlger medicinsk udstyr, samt medicoteknikere og andre personer, der
erhvervsmaessigt radgiver om og indkgber medicinsk udstyr.

Medicovirksomheder skal ifglge bekendtggrelsens § 15 ved afgivelse af tilsagn til en sundhedsperson om at
afholde udgifter til dennes faglige aktiviteter i udlandet, informere personen om reglerne i bekendtggrelsens
§ 14 og sundhedslovens §§ 202 b og 202 c, herunder om personens pligt til at foretage anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen og om styrelsens offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen. Det fremgar af § 14,
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stk. 1, at anmeldelsen skal foretages digitalt ved brug af et skema pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Anmeldelsen til styrelsen skal indeholde identifikation af sundhedspersonen, identifikation af
medicovirksomheden, der har afholdt udgifterne til den faglige aktivitet, identifikation af arranggren 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. bekendtggrelsens § 14, stk. 2. Det fglger af
bekendtggrelsens § 14, stk. 3, at oplysningerne offentligggres pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside, og at
de slettes 2 ar efter, at aktiviteten er afsluttet.

Reglerne gaelder ikke for produkter uden et medicinsk formal. Markedsfgring af produkter uden et medicinsk
formal er i dag reguleret i lov nr. 426 af 3. maj 2017 om markedsfgring (markedsfgringsloven), herunder
markedsfgringslovens regler om god markedsfgringsskik, forbud mod vildledende markedsfgring og krav om,
at den erhvervsdrivende skal kunne dokumentere rigtigheden af oplysninger om faktiske forhold.

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 faet indsat et implantat.

| kapitel 5 i sundhedsloven er fastsat regler om patienters medinddragelse i beslutninger, herunder regler om
informeret samtykke. Det fglger 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 blandt andet §§
15-17. Det fglger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen behandling ma indledes eller fortseettes uden
patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov
efter §§ 17. Patienten har efter sundhedslovens § 16, stk. 1, ret til at fa information om sin helbredstilstand
og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger. Informationen skal
efter bestemmelsens stk. 3 blandt andet give en forstaelig fremstilling af den pataenkte behandling. Ifglge
stk. 4, 1. pkt., skal informationen blandt andet omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-,
behandlings- og 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 veere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer naerliggende risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger, jf. stk. 4, 3. pkt.

Der er i § 16, stk. 6, hjemmel til, at sundheds- og zldreministeren kan fastsaette naermere regler om
informationens form og indhold. Bestemmelsen er udmegntet i bekendtggrelse nr. 359 af 4. april 2019 om
information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger m.v. Af bekendtggrelsens § 4 fremgar bl.a., at informationen skal omfatte oplysninger
om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre
behandlingsmuligheder samt oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling iveerksaettes, samt
at informationen skal vaere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer nzerliggende risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger. Af bekendtggrelsens § 5, stk. 1, fglger, at den information, patienten har ret
til, skal gives mundtligt og bgr suppleres med skriftligt informationsmateriale ved stgrre indgreb og
komplicerede behandlinger. Informationen skal gives pa et sadant tidspunkt, at der er tid til spgrgsmal og
forngden overvejelse, jf. stk. 2, ligesom informationen skal gives pa en sddan made og i et sddant omfang, at
patienten i den ngdvendige udstraekning forstar indholdet og betydningen af informationen, jf. stk. 3.
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2.2.1.14. Straffebestemmelse

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

Overtraedelse af fglgende 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 ¢, stk. 1, 2 eller 3, eller § 2 e, stk. 1, om bl.a. importgrer og
distributgrers pligt til indberetning af alvorlige handelser med medicinsk udstyr, registrering af
medicovirksomheder, 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 Laegemiddelstyrelsens pabud
efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., § 5 eller § 5 a, som vedrgrer Laeegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere
preveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for styrelsens administration af reglerne
i loven, samt styrelsens pabud om udsendelse af information, der tjener patientsikkerhedsmaessige formal,
om medicinsk udstyr.

Efter bestemmelsens stk. 1, 2. pkt., er der hjemmel til b@destraf, hvis en distributgr eller importgr naegter
repraesentanter fra Laegemiddelstyrelsen adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Det fglger af lovens § 6, stk. 2, at der i forskrifter, der udfeerdiges i henhold til loven, kan fastszettes straf af
bgde for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning. Denne hjemmel er benyttet til at fastseette regler om bgdestraf for overtreedelse af regler i
bekendtggrelserne udstedt med hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Nyere domspraksis pa omradet for medicinsk udstyr er meget sparsom. En fabrikant af medicinsk udstyr efter
mal blev i 2010 idgmt en bgde pa 5.000 kr. for overtraedelse af reglerne om underretning og registrering af
fabrikanter. Retten i Hjgrring har i en dom afsagt den 13. januar 2012 (rettens nr. JFS-97/2011) idgmt en
fabrikant af et elektrisk straleapparat en bgde pa 25.000 kr. for overtraedelse af § 4, stk. 1, i bekendtggrelsen
om medicinsk udstyr. Retten fandt, at fabrikanten havde overtradt bestemmelsen ved at have markedsfgrt,
distribueret og forhandlet apparatet, der er et medicinsk udstyr til behandling af bl.a. smerter i benene,
skinnebenssar, knoglebrud, sklerose, arebetaendelse, forhgjet eller for lavt blodtryk, forstuvninger,
blodsamlinger og sportsskader, hvor krav til dokumentation for ydeevne og krav om CE-maerkning ikke var
opfyldt. Retten udtalte, at det er af veesentlig betydning, at udstyr, der markedsfgres, distribueres og
forhandles som medicinsk udstyr i Danmark, opfylder krav vedrgrende dokumentation for ydeevne og krav
om maerkning. Retten fandt derfor, at bgdestgrrelsen burde veere betydelig. Fabrikanten blev dgmt for at
have markedsfgrt, distribueret og forhandlet apparatet i naesten 2 ar og for ikke effektivt at have standset
markedsfgringen. Derudover er der i 2019 vedtaget et bgdeforleeg pa 10.000 kr. for overtraedelse af regler
om reklame for medicinsk udstyr.

Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke regler om straf for overtreedelse EU-forordninger om medicinsk
udstyr.
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2.2.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og lovforslagets indhold

Der er allerede i dag dansk lovgivning, der ggr det muligt at fastsaette regler ved bekendtggrelse, som er
ngdvendige for at anvende EU-regulering om medicinsk udstyr i dansk ret. Hidtil har sigtet veeret
implementering af direktiverne om medicinsk udstyr.

| foraret 2017 blev der vedtaget nye EU-retlige regler om medicinsk udstyr i form af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse
af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU 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 afggrelse 2010/227/EU (forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik). Formalet med forordningerne er at sikre et hgjt sikkerheds- og sundhedsniveau samt understgtte
innovation pa omradet. Reglerne om medicinsk udstyr finder generelt anvendelse fra 26. maj 2020, mens
reglerne om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder generelt anvendelse fra 26. maj 2022
Forordningerne finder direkte anvendelse i Danmark. De danske regler om medicinsk udstyr skal derfor
tilpasses, sa der til maj 2020 ikke er regler, der strider mod EU-reglerne om medicinsk udstyr og til maj 2022
ikke er regler, der strider mod EU-reglerne om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Derudover skal der
fastszettes nationale regler, der ggr det muligt at anvende EU-reglerne, pa de punkter i forordningerne hvor
nationale regler er kraevet.

Det fremgar af begge forordninger, at de ikke bergrer national ret om organisering, levering eller finansiering
af sundhedstjenester. Det indebaerer blandt andet, at en reekke geeldende bestemmelser i lov om medicinsk
udstyr kan viderefgres, herunder bestemmelserne om, at sundhedsministeren kan fastszette regler om
indberetning af haendelser 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
forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Forordningerne giver mulighed for, at medlemsstaterne pa visse punkter kan fastsaette nationale szerregler,
hvilket Sundheds- og Zldreministeriet vurderer bgr udnyttes pa visse omrader med henblik pa at styrke
sikkerheden for patienter, forsggspersoner og brugere af produkter uden et medicinsk formal, som fx
fedtsugningsudstyr, fillers og andre implantater til kosmetiske formal.

| det fglgende fremgar Sundheds- og Zldreministeriets naarmere overvejelser bag de enkelte foreslaede
loveendringer i forhold til anvendelsesomrade, sprogkrav, myndighedstilsyn og kontrol, indberetning af
haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, kliniske afprgvninger, sporbarhedskrav for
importgrer og distributgrer af udstyr, genanvendelse af engangsudstyr, regler om produkter uden et
medicinsk formal, implantatkort og straffebestemmelser.

2.2.2.1. Anvendelsesomrdde
Lov om medicinsk udstyr giver efter § 1, stk. 1, mulighed for, at sundheds- og ldreministeren kan fastszette

de regler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Det Europeeiske Faellesskabs
retsforskrifter om medicinsk udstyr. De emner, ministeren kan fasteette regler om, fremgar af lovens § 1, stk.
2, nr. 1-9. Der er behov for at konsekvensrette bestemmelsen som fglge af, at EF ophgrte med at eksistere,
da Lissabontraktaten tradte i kraft 1. december 2009, hvorefter aktiviteterne blev overfgrt til Den Europeeiske
Union.

EU-reglerne om medicinsk udstyr udvides med forordning 2017/745 om medicinsk udstyr til ogsa at gaelde
for en reekke produkter uden medicinsk formal. Det drejer sig om de produkter uden et medicinsk formal,
der er opfgrt pa listen i forordningens bilag XVI. Det er f.eks. kontaktlinser uden korrigerende funktion, udstyr
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til fedtsugning, implantater beregnet til kosmetiske formal, udstyr beregnet til fedtspaltning, laserudstyr
beregnet til udglatning af hud, fjernelse af tatoveringer eller har eller anden hudbehandling (med kosmetisk
formal).

Formalet med at lade produkterne omfatte af EU-reglerne for medicinsk udstyr er at Igfte
sundhedsbeskyttelsesniveauet for brugerne af disse produkter, som ikke er underlagt szerregulering efter
geeldende ret. De elementer i forordning 2017/745, som medlemsstaterne er forpligtede til at gennemfgre i
dansk ret, geelder ogsa for produkter uden et medicinsk formal, hvorfor det er ngdvendigt at etablere
hjemmel til at fastsaette nationale regler om f.eks. sprogkrav og regler om Laegemiddelstyrelsens ret til at fa
adgang til fabrikanters lokaler og til kliniske afprgvninger med henblik pa myndighedstilsyn og kontrol.

Der etableres saledes hjemmel til at fastsatte supplerende nationale regler inden for rammerne af
forordning 2017/745 vedrgrende gebyrer for Leegemiddelstyrelsens markedsovervagning, indberetning af
handelser, krav til kliniske afprgvninger m.v.

I lovom medicinsk udstyr § 1, stk. 1, skal der henvises til Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk
udstyr. £ndringen vil medfgre, at sundheds- og aldreministeren ved bekendtggrelse kan fastsaette de regler,
der er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen af EU-retlige regler om medicinsk udstyr, herunder
anvendelsen af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, i Danmark.

Idet forordning 2017/745 om medicinsk udstyr udvider anvendelsesomradet for den EU-retlige regulering af
medicinsk udstyr til ogsa at geelde for produkter uden medicinsk formal, foreslas det endvidere at udvide
lovens § 1, stk. 1, til ogsa at omfatte produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr. Den foreslaede udvidelse vil medfgre, at sundheds- og seldreministeren ogsa for sa vidt
angar produkter uden medicinsk formal vil kunne fastseette regler ved bekendtggrelse om de oplistede
emner i bestemmelsens stk. 2.

Den foreslaede a&ndring af § 1, stk. 1, vil medfg@re, at sundheds- og eldreministeren efter § 1, stk. 2, nr. 1,
kan fastszette regler om krav til sikkerhed, kvalitet og ydeevne for produkter uden et medicinsk formal pa
samme made som der efter gaeldende ret kan fastsaettes krav til medicinsk udstyr efter bestemmelsen.

Den foresldede aendring af § 1, stk. 1, vil endvidere medfgre, at sundheds- og seldreministeren efter § 1, stk.
2, nr. 2, kan fastszette regler om typegodkendelse af produkter uden medicinsk formal og godkendelse af
fremstillingsmetoder samt om maerkning pa samme made, som der efter den geeldende bestemmelse kan
fastseettes krav til medicinsk udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.2 nedenfor om de foreslaede
endringer af § 1, stk. 2, nr. 2, omkring sprogkrav.

Den foreslaede andring af § 1, stk. 1, vil desuden medfgre, at sundheds- og aeldreministeren efter § 1, stk.
2, nr. 3, kan fastsaette regler om forbud mod eller indskreenkning i adgangen til markedsfgring, forhandling,
distribution og ibrugtagning af produkter uden medicinsk formal pa samme made, som der efter den
geeldende bestemmelse kan fastsaettes regler om medicinsk udstyr. Den foreslaede sendring af § 1, stk. 1, vil
videre medfgre, at sundheds- og &eldreministeren efter § 1, stk. 2, nr. 4, kan fastsaette regler om registrering
af personer, der er ansvarlige for markedsfgringen af produkter uden medicinsk formal pa samme made, som
der efter den geeldende bestemmelse kan fastsaettes regler om medicinsk udstyr.

Den foreslaede aendring af § 1, stk. 1, vil herudover medfgre, at sundheds- og seldreministeren efter § 1, stk.
2, nr. 5, kan fastsaette regler om myndighedstilsyn og -kontrol, herunder adgang til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger af produkter uden medicinsk formal
uden retskendelse pa samme made. som der efter den gaeldende bestemmelse kan fastsaettes regler om



39

medicinsk udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.3 nedenfor om de foreslaede sendringer af § 1, stk. 2,
nr. 5, omkring kontrol af undersggelser af ydeevne.

Den foresldede andring af § 1, stk. 1, vil derudover medfgre, at sundheds- og &eldreministeren efter § 1, stk.
2, nr. 6, kan fastsaette regler om pabud om indberetning af forhold indtruffet efter markedsfgringen af
produkter uden medicinsk formal pa samme made, som der efter den gaeldende bestemmelse kan fastsaettes
regler om medicinsk udstyr. Der henvises desuden til afsnit 2.2.2.4 nedenfor om den foresldede sndring af
§ 1, stk. 2, nr. 6, omkring indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger.

Den foreslaede sendring af § 1, stk. 1, vil medfgre, at sundheds- og aldreministeren efter § 1, stk. 2, nr. 7,
kan fastseette regler om pabud om tilbagekaldelse fra markedet, tilbagekgb og afhjaelpning af risici eller
mangler ved produkter uden medicinsk formal pa samme made, som der efter den geeldende bestemmelse
kan fastsaettes regler om medicinsk udstyr.

Den foreslaede andring af § 1, stk. 1, vil endvidere medfgre, at sundheds- og ldreministeren efter § 1, stk.
2, nr. 8, kan fastsaette regler om krav vedrgrende klinisk afprgvning af produkter uden et medicinsk formal
pa mennesker og krav om godkendelse af kliniske afprgvninger af produkter uden medicinsk formal pa
samme made, som der efter den gaeldende bestemmelse kan fastsaettes regler om medicinsk udstyr. Der
henvises desuden til afsnit 2.2.2.5 nedenfor om den foresldede andring af § 1, stk. 2, nr. 8.

Den foreslaede aendring af § 1, stk. 1, vil afslutningsvis medfgre, at sundheds- og zldreministeren for sa vidt
angar produkter uden medicinsk formal efter § 1, stk. 2, nr. 9, kan fastseette regler om betaling for
registrering, dispensations- og klagesagsbehandling, behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger,
gennemfgrelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr, behandling af anmodninger om eksportcertifikater
samt godkendelse, tilsyn og kontrol. Dette pa samme made, som der efter den geeldende bestemmelse kan
fastsaettes gebyrregler vedrgrende medicinsk udstyr. Ved udmgntningen af bestemmelsen, vil der saledes
kunne fastseettes regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan opkraeve gebyrer fra virksomheder, herunder
fabrikanter for styrelsens markedsovervagning, fra fabrikanter, importgrer og distributgrer for arbejdet med
implementering af forordningerne om medicinsk udstyr og for behandling af ansggninger om og kontrol med
kliniske afprgvninger.

2.2.2.2. Sprogkrav

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
indeholder bestemmelser om, at medlemsstaterne skal fastsaette nationale regler om, at maerkning,
brugsanvisninger, implantatkort (med tilhgrende oplysninger) og EU-overensstemmelseserklzeringer skal
veere pa et eller flere officielle EU-sprog.

Det fremgar saledes af artikel 10, stk. 11, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og artikel 10, stk. 10, i
forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at fabrikanten skal sikre, at udstyret ledsages
af de oplysninger vedrgrende maerkning og brugsanvisning, der er omhandlet i henholdsvis bilag |, punkt 23,
i forordningen om medicinsk udstyr og bilag I, punkt 20, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik pa et eller flere officielle sprog, som fastsat af den medlemsstat, hvor udstyret ggres tilgeengeligt
for brugeren.

Forordning 2017/745 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 fglger af artikel 18, stk. 1, 2. afsnit, at oplysningerne — med henblik pa at
gore dem tilgaengelige for den patient, der har faet udstyr implanteret — skal gives pa enhver made, der giver
hurtig adgang til disse oplysninger, og skal anfgres pa det eller de sprog, der er fastsat af den bergrte
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medlemsstat. Implantatkortet skal indeholde oplysninger, der ggr det muligt at identificere udstyret samt
fabrikantens navn, adresse og websted. Kortet skal ledsages af advarsler, forholdsregler og foranstaltninger,
som patienten eller en sundhedsperson skal iagttage med hensyn til gensidig interferens med eksterne
pavirkninger, lzegeundersggelser og miljgmaessige forhold, som med rimelighed kan forudses, oplysninger
om udstyrets forventede levetid og ngdvendig opfalgning, samt oplysninger, der sikrer, at patienten kan
anvende udstyret pa sikker vis.

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr indeholder i artikel 19 krav om, at det skal fremga af fabrikantens
overensstemmelseserklaering, at kravene i denne forordning er opfyldt for sa vidt angar det omfattede
udstyr, og at fabrikanten lgbende skal opdatere erklzeringen. Overensstemmelseserklzaeringen skal mindst
indeholde de oplysninger, der er anfgrt i forordningens bilag IV, herunder oplysninger om fabrikantens navn
og adresse, fabrikantens registreringsnummer, en erkleering om, at overensstemmelseserklzeringen udstedes
pa fabrikantens ansvar, grundlaeggende unik udstyrsidentifikation, produktnavn, udstyrets risikoklasse, en
erklaering om, at udstyret er i overensstemmelse med forordningen, referencer til felles specifikationer, der
er anvendt, identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, nar et bemyndiget organ har varet
involveret i overensstemmelsesvurderingen, en beskrivelse af gennemfgrt
overensstemmelsesvurderingsprocedure og identifikation af den eller de udstedte certifikater af det
bemyndigede organ, udstedelsessted og —dato for erklaeringen og navn og stilling pa den person, som har
underskrevet erkleeringen. Forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indeholder i
artikel 17 og bilag IV tilsvarende krav til indholdet af en EU-overensstemmelseserklzering for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik.

De nye regler indebzerer, at medlemsstaterne skal fastszette regler om sprogkrav, herunder om at maerkning,
brugsanvisning, implantatkort og overensstemmelseserklaeringer skal vaere pa et bestemt (nationalt) EU-
sprog. Lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 2, indeholder i dag alene hjemmel til at fastsaette sprogkrav
for maerkning og brugsanvisninger. Sundheds- og Zldreministeriet vurderer pa baggrund af ovenstaende, at
det er ngdvendigt at udvide bestemmelsens anvendelsesomrade.

Det er Sundheds- og £ldreministeriets vurdering, at oplysninger pa maerkningen og i brugsanvisninger samt
pa implantatkort med tilhgrende oplysninger som hovedregel skal vaere pa dansk. Formalet med at stille krav
om, at oplysninger pa medicinsk udstyr og dertil hgrende oplysninger skal veere pa dansk, er at sikre, at
oplysningerne er letforstaelige for leeger og andre brugere med henblik pa at understgtte korrekt og sikker
anvendelse af udstyret. Sproglige misforstaelser kan medfgre brugerfejl og deraf fglgende haendelser og
skader pa patienter ved anvendelse af udstyret. Af hensyn til patientsikkerheden er det Sundheds- og
Zldreministeriets opfattelse, at oplysningerne som hovedregel skal vaere pa dansk.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at det for sa vidt angar overensstemmelseserklaeringer er
tilstraekkeligt, at der skabes hjemmel til, at Laeegemiddelstyrelsen i konkrete tilfeelde kan kraeve, at fabrikanten
oversatter en erklering, hvis det er ngdvendigt for markedsovervagningen. | praksis vil mange
overensstemmelseserklaeringer veere pa engelsk, og det vil ikke vaere ngdvendigt for Leegemiddelstyrelsen at
kraeve oversaettelse i disse tilfeelde.

For at leve op til forordningernes krav om, at medlemsstaterne skal fastsaette sprogkrav, foreslar Sundheds-
og Aldreministeriet, at lovens § 1, stk. 2, nr. 2, udvides for derved at skabe hjemmel til, at sundheds- og
xldreministeren kan fastsaette krav om sprogkrav til maerkning, brugsanvisninger, implantatkort med
tilhgrende oplysninger og EU-overensstemmelseserklaeringer. Zndringen vil medfgre, at sundheds- og
2ldreministeren ved bekendtggrelse kan fastsatte regler om sprogkrav for de oplistede dokumenter. Ved
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udmgntningen af bestemmelsen vil hensynet til patienternes sikkerhed skulle afvejes over for hensynet til
fabrikanter af medicinsk udstyr.

Sundheds- og eldreministeren vil med den foresldede andring kunne viderefgre gaeldende regler om
sprogkrav til maerkning og brugsanvisning, siledes at de gaeldende regler om, at oplysningerne skal vaere pa
dansk, nar medicinsk udstyr leveres til det danske marked, kan viderefgres, efter forordningerne finder
anvendelse.

Sundheds- og aldreministeren vil med den foresldede aendring ogsa kunne fastseette regler om, at de
oplysninger, fabrikanterne skal give efter artikel 18, stk. 1, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr,
herunder oplysningerne pa implantatkortet, skal veere pa dansk.

Sundheds- og zldreministeren vil ved udmgntningen kunne fastsaette regler om, at Laegemiddelstyrelsen i
seerlige tilfaelde kan dispensere fra sprogkravene vedrgrende maerkning, brugsanvisninger, implantatkort
med tilhgrende oplysninger, safremt sundhedshensyn taler herfor. Det kan f.eks. veere i en situation, hvor et
hospital skal bruge et bestemt udstyr, der ikke er markedsfgrt med dansk maerkning og brugsanvisning, og
hvor Leegemiddelstyrelsen vurderer, at det er forsvarligt at dispensere fra sprogkravet af hensyn til
patientbehandlingen. Der kan herunder f.eks. opsta en situation, hvor et implantatkort med tilhgrende
oplysninger ikke findes pa dansk, og hvor Laeegemiddelstyrelsen pa baggrund af udtalelser fra hospital eller
den behandlende laege vurderer, at implantatet er ngdvendigt for patientbehandlingen, og at det er
ngdvendigt at dispensere fra sprogkravet for sikre, at patienten kan blive behandlet med implantatet.

Sundheds- og &eldreministeren vil ogsa kunne fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen i konkrete tilfaelde
kan kreeve, at fabrikanten oversatter en overensstemmelseserkleering, hvis det er ngdvendigt for, at
Legemiddelstyrelsen kan varetage myndighedsopgaven med markedsovervagning af medicinsk udstyr. |
praksis vil mange overensstemmelseserkleeringer vaere pa engelsk, og det vil ikke veere ngdvendigt for
Leegemiddelstyrelsen at kraeve oversaettelse i disse tilfeelde, idet engelsk ogsa er almindeligt arbejdssprog for
styrelsens medarbejdere. Det er ministeriets vurdering, at det saledes er tilstraeekkeligt, at der ved
udmgntningen skabes hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen i konkrete tilfaelde kan kraeve, at fabrikanten
oversaetter en erklaering, hvis det er ngdvendigt for markedsovervagningen.

2.2.2.3. Myndighedstilsyn og —kontrol, herunder udstedelse af pabud og forbud og adgang til relevante
fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afpravninger uden retskendelse

Det fremgar af forordningerne, at medlemsstaterne skal give kompetente myndigheder de befgjelser, der er
ngdvendige for at kunne udfgre deres opgaver, herunder befgjelser til at kunne foretage myndighedstilsyn
og -kontrol af erhvervsdrivende og produkterne i forbindelse med markedsovervagning.
Leegemiddelstyrelsen er i Danmark den nationale kompetente myndighed, der har ansvaret for at udgve
tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr, jf. § 3, stk. 1, i lov om
medicinsk udstyr.

Det fremgar af forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne ved
afprgvninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostiks ydeevne skal inspicere afprgvningsstedet eller -
stederne i en passende grad for at sikre, at undersggelser af ydeevne gennemfgres i henhold til kravene i
forordningen og den godkendte afprgvningsplan.

Forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik stiller krav om, at Leegemiddelstyrelsen som
kompetent myndighed skal foretage myndighedstilsyn og -kontrol af disse undersggelser. Sundheds- og
Zldreministeriet vurderer pa den baggrund, at der skal etableres hjemmel til, at sundheds- og
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2ldreministeren kan fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan foretage myndighedstilsyn og —kontrol
af undersggelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dette er for at sikre, at
Laegemiddelstyrelsen tilleegges de befgjelser, som er forudsat i forordningen.

Det fremgar af artikel 95, 97 og 98 i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 i
forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at nationale myndigheder kan treeffe
foranstaltninger til at begraense eller forbyde, at udstyr ggres tilgaengeligt pa markedet, hvis udstyret udggr
en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre
aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, eller hvis udstyr pa anden made ikke er i overensstemmelse med
kravene i forordningerne, og fabrikanten eller den relevante erhvervsdrivende ikke bringer den manglende
overensstemmelse til ophgr. Det fremgar af artikel 76 i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og artikel
72 i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne kan tilbagekalde
tilladelsen til en klinisk afprgvning eller en undersggelse af ydeevne, suspendere eller afbryde afprgvningen
eller kraeve, at sponsor andrer et hvilket som helst aspekt af afprgvningen, hvis kravene i forordningerne
ikke er opfyldt.

Leegemiddelstyrelsen far i medfgr af de direkte anvendelige bestemmelser i forordningerne kompetence til
at traeffe disse afggrelser. Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at det skal fremga af lovens § 3, stk. 2,
at Leegemiddelstyrelsen som en del af varetagelsen af styrelsens myndighedsopgaver vedrgrende tilsyn og
kontrol kan udstede forbud og pabud efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Hermed fremgar det
eksplicit af loven, at Leegemiddelstyrelsen er den kompetente myndighed til at udfgre kontrolopgaver efter
regler i forordningen.

Med reglerne i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bliver der fra 26. maj 2022
pligt til at gennemfgre undersggelser af ydeevne for visse typer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det
felger af forordningen, at medlemsstaterne skal inspicere afprgvningsstedet eller -stederne i en passende
grad for at sikre, at undersggelser af ydeevne gennemfgres i henhold til kravene i forordning 2017/746 og i
den godkendte afprgvningsplan.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer pa den baggrund, at det er ngdvendigt at udvide lov om medicinsk
udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, sdledes at der ogsd kan udstedes regler ved bekendtggrelse om, at
Leegemiddelstyrelsen som kompetent myndighed kan foretage tilsyn og kontrol af lokaliteter for
undersggelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar, at lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 5, endres, saledes at
undersggelser af ydeevne omfattes af bestemmelsen.

Den foreslaede andring vil medfgre, at sundheds- og eldreministeren kan fastseette regler om
myndighedstilsyn og —kontrol, herunder af lokaliteter for undersggelser af ydeevne for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Med den foresldede andring kan der fastsaettes regler, der ggr det muligt for Leegemiddelstyrelsen i en
passende grad at opfylde kravene i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik om
inspektion af afprgvningssteder for at sikre, at undersggelser af ydeevne gennemfgres i henhold til kravene
i forordningen og den af Laegemiddelstyrelsen godkendte afprgvningsplan.
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2.2.2.4. Indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

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

Leegemiddelstyrelsen skal fra den 26. maj 2020 ogsa varetage en sundhedstjeneste i forhold til overvagning
af sikkerheden for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk
udstyr.

Sundheds- og £ldreministeriet vurderer, det er ngdvendigt at eendre lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr.
6, om sundheds- og aeldreministerens adgang til at fastsaette regler om pdbud om indberetning af forhold
indtruffet efter markedsfgringen. Det er ngdvendigt for Laegemiddelstyrelsens opgavevaretagelse, at der
etableres hjemmel til, at sundheds- og =ldreministeren kan fastsaette 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 udgver
selvsteendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv
anvender medicinsk wudstyr, til at indberette handelser med medicinsk udstyr, bgr efter
Leegemiddelstyrelsens faglige vurdering viderefgres, og der bgr indfgres tilsvarende pligt til at indberette
handelser med produkterne uden et medicinsk formal. Dette fordi, indberetningerne udggr et uundvaerligt
grundlag for Laeegemiddelstyrelsens markedsovervagning.

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr indeholder regler om fabrikanters pligt til at indberette
handelser, rapporter om resultater af undersggelser af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger til nationale kompetente myndigheder for medicinsk udstyr via en ny faelles europeeisk database
for medicinsk udstyr, EUDAMED.

Sundheds- og £ldreministeriet vurderer, at der bgr etableres hjemmel til, at der i en overgangsperiode indtil
den nye europaiske database er i drift kan fastsaettes nationale regler om, at fabrikanter har pligt til at sende
indberetningerne direkte til Laegemiddelstyrelsen, saledes at styrelsen har et grundlag at udfgre
markedsovervagningen pa.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar, at lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 6, andres, saledes at
bestemmelsen omfatter indberetning af handelser til Laeegemiddelstyrelsen, rapporter om resultater af
undersggelser af haendelser, sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med medicinsk udstyr og med
produkter uden et medicinsk formal.

Den foresldaede andring vil medfgre, at sundheds- og sldreministeren kan fastsaette regler om indberetning
af haendelser, af rapporter om resultater af undersggelser af haendelser og af sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger med medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, saledes at oplysningerne kan indga i Leegemiddelstyrelsens
varetagelse af styrelsens myndighedsopgave omkring markeds- og sikkerhedsovervagning af produkterne.

Men den foreslaede aendring kan der blandt andet fastsaettes regler om, at driftsansvarlige for offentlige
sygehuse og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for
sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har pligt
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til at indberette haendelser med medicinsk udstyr til Leegemiddelstyrelsen. Der kan desuden fastszettes regler
om pligt for samme aktgrer til indberetning af haendelser med produkterne uden et medicinsk formal, der er
omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr.

Den foreslaede ndring forventes udmegntet saledes, at der i en overgangsperiode, indtil den nye europaeiske
database, EUDAMED, til brug for myndighedernes overvagning af produkternes sikkerhed er i drift,
fastsaettes nationale regler om, at fabrikanter har pligt til at sende indberetninger om haendelser, rapporter
om resultater af undersggelser af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

2.2.2.5. Lagemiddelstyrelsens tilladelse til kliniske afpr@vninger og krav om klinisk afprgvning

Det fplger direkte af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at der skal foreligge en tilladelse til en klinisk
afprgvning fra den nationale kompetente myndighed, nar der er tale om invasivt udstyr i klasse lla, llb samt
udstyr i klasse Ill. Det samme krav geelder ogsa for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr. Forordningens artikel 61 indeholder regler om krav om udfgrelse af
kliniske afprgvninger. Pa den baggrund vurderer Sundheds- og Zldreministeriet, at den del af lov om
medicinsk udstyr § 1, stk. 2, nr. 8, der vedrgrer "Krav om klinisk afprgvning af medicinsk udstyr” ikke kan
opretholdes, nar forordning 2017/745 om medicinsk udstyr finder anvendelse. Bestemmelsen bgr derfor
ophaves.

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr indeholder hjemmel til, at medlemsstaterne kan fastsaette
nationale regler om tilladelse til kliniske afprgvninger, 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 afprgvning for udstyr i klasse | eller for ikke-invasivt udstyr i klasse lla og llb, medmindre
andet er anfgrt i national ret, umiddelbart efter ansggningens valideringsdato, jf. bestemmelsens stk. 5, og
forudsat at den kompetente etiske komité i den bergrte medlemsstat ikke har afgivet en negativ udtalelse
vedrgrende den kliniske afprgvning. Medlemsstaterne kan dermed fastszette krav om, at der skal foreligge
en tilladelse fra den nationale kompetente myndighed for medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Det gaelder ikke for kliniske afprgvninger af
udstyr, der er forsynet med CE-maerkning, medmindre der skal gennemfgres en klinisk afprgvning ved
anvendelse, der ligger uden for udstyrets erklaerede formal, jf. forordningens artikel 74, stk. 2.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at sundheds- og xldreministeren ogsa fremadrettet bgr
have mulighed for at fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprgvninger
af udstyr (medicinsk udstyr og tilbehgr til medicinsk udstyr) i lav- og mellemrisikoklasse (klasse | og ikke-
invasivt udstyr i klasse lla og IIb) af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed.

Det er endvidere Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at der af hensyn til forsggspersonernes
sikkerhed ogsa bgr etableres hjemmel til, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om, at
Leegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprgvninger af produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af EU-retsforskrifterne om medicinsk udstyr, i lav- og mellemrisikoklasse (klasse | og ikke-invasivt
udstyr i klasse lla og llb).

Derudover er det Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at der bgr sikres hjemmel til, at der i en
overgangsperiode, indtil den feelles europaiske database, EUDAMED, er funktionsdygtig, kan fastsaettes krav
til de kliniske afprgvninger.
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Det foreslas, at sundheds- og &ldreministerens mulighed for at fastsaette krav om kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr pa mennesker ophaeves, da krav om kliniske afprgvninger er reguleret i forordningen, mens
det eksisterende krav om godkendelse af kliniske afprgvninger viderefgres af hensyn til sikkerheden for
forspgspersoner. Det foreslas samtidig, at bestemmelsen udvides, sa det fremgar eksplicit, at bestemmelsen
ogsa giver mulighed for, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette tilsvarende krav for produkter uden
et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Den foreslaede andring vil medfgre, at sundheds- og &ldreministerens mulighed for at fastseette regler om,
at Legemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og tilbehgr til
medicinsk udstyr i de sakaldte lav- og mellemrisikoklasser, det vil sige klasse | og ikke-invasivt udstyr i klasse
lla og llb, viderefgres.

Den foreslaede andring vil desuden medfgre, at sundheds- og sldreministeren kan fastssette krav om, at
Leegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afprgvninger af produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i samme risikoklasser som naevnt ovenfor.

Den foresldede aendring vil herudover medfgre, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette krav til de
kliniske afprgvninger. Med den foresldede aendring vil der saledes kunne fastsaettes regler om, at
ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger, indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og
underretning om standsning og afslutning af kliniske afprgvninger skal sendes til Laeegemiddelstyrelsen, indtil
den feelles europaeiske database, EUDAMED, er funktionsdygtig og i drift.

2.2.2.6. Sporbarhedskrav for importgrer og distributgrer af udstyr

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
indeholder regler om sporbarhed, herunder krav til distributgrer og importgrer, der skal kunne identificere
modtagere og leverandgrer af udstyr i forsyningskaden.

De gzldende nationale regler om distributgrers og importgrers pligt til opbevaring af fakturaer vedrgrende
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 vurderer
derfor, at sporbarhedskravet i lov om medicinsk udstyr § 1 b som konsekvens heraf skal ophaeves.

2.2.2.7. Importgrers og distributgrers pligt til indberetning af haendelser

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
indeholder regler om importgrers og distributgrers pligt til indberetning af haendelser med udstyr.

Forordningernes regler finder anvendelse fra henholdsvis 26. maj 2020 og 26. maj 2022. Nar forordningernes
krav, som har direkte virkning i dansk ret, finder anvendelse, kan de gzldende nationale regler om
importgrers og distributgrers pligt til indberetning af haeendelser med udstyr ikke opretholdes.

Sundheds- og Z£ldreministeriet vurderer, at reglerne om importgrers og distributgrers pligt til indberetning
af haendelser med udstyr i lov om medicinsk udstyr § 1 ¢ som konsekvens af EU-reglerne skal ophaeves med
virkning fra 26. maj 2020, nar reglerne i forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse.

Det bemaerkes, at lovens § 1 a, stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at sundhedsministeren kan fastsaette
regler om distributgrers og importgrers underretning om handelser med medicinsk udstyr. Bestemmelsen
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kan benyttes til at fastseette regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik skal indberette haendelser til Lagemiddelstyrelsen frem til den 26. maj 2022, hvor
indberetningspligten efter forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder anvendelse.

Sundheds- og £ldreministeriet foreslar, at lov om medicinsk udstyr § 1 c ophaeves fra 26. maj 2020.
2.2.2.8. Oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr

Det fglger af artikel 17, stk. 1, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at oparbejdning og genanvendelse
af engangsudstyr kun ma finde sted, hvis det er tilladt ifglge national ret, og det sker i overensstemmelse
med en rakke bestemmelser i forordningen. Det fremgar ogsad af forordningen, at en medlemsstat, der
tillader genanvendelse af engangsudstyr, kan opretholde eller indfgre nationale bestemmelser, der er
strengere end dem, der er fastsat i forordningen, eller beslutte, at det ikke er alle regler om fabrikanters
forpligtelser i forordningen, der skal galde for sa vidt angar engangsudstyr, der bliver oparbejdet og anvendt
i én sundhedsinstitution. Sidstnaevnte gaelder ogsa i forhold til engangsudstyr, der er oparbejdet af en ekstern
oparbejder pa 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.

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr giver saledes mulighed for, at medlemsstaterne kan tillade
oparbejdning 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 ggre det egnet til videre anvendelse i Unionen, anses for at vaere fabrikant af det
oparbejdede udstyr og skal dermed patage sig de forpligtelser, der pahviler en fabrikant i henhold til
forordningen. Medlemsstaterne kan dog — for sa vidt angar engangsudstyr, der bliver oparbejdet og anvendt
i én enkelt sundhedsinstitution —beslutte ikke at anvende alle de regler vedrgrende 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 vaelge, at artikel 17, stk. 3, ogsa finder anvendelse for engangsudstyr, der er oparbejdet
af en ekstern oparbejder pa anmodning af en sundhedsinstitution, forudsat at det oparbejdede udstyr i sin
helhed leveres tilbage til sundhedsinstitutionen, og at den eksterne oparbejder opfylder kravene i
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 faelles specifikationer 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 ogsa opretholde eller indfgre 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 ma oparbejdes, hvis det anses for sikkert
ifslge de seneste videnskabelige oplysninger. Europa-Kommissionen er ved at udarbejde et szt falles
specifikationer for oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr inden for en sundhedsinstitution, der
skal vedtages som gennemfgrelsesretsakter senest den 26. maj 2020, jf. forordningens artikel 17, stk. 5.

Sundheds- og £ldreministeriet vurderer pa baggrund af ovenstaende, at der bgr etableres hjemmel i national
ret til, at Leegemiddelstyrelsen ved bekendtggrelse kan fastsaette regler om oparbejdning og genanvendelse
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af udstyr certificeret til engangsbrug, herunder om, hvilke typer engangsudstyr der ma oparbejdes og
genanvendes, om eventuelle supplerende krav til fremstillingsmetoder, kvalitetsstyring og kvalitetskontrol,
og om i hvilket omfang kravene i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr finder anvendelse for
genanvendelsen inden for den fleksibilitet, der ligger i kravene. Oparbejdning og genanvendelse af
engangsudstyr kun i gvrigt ma finde sted, hvis det er i overensstemmelse med kravene i artikel 17 i forordning
2017/745 om medicinsk udstyr og regler udstedt i medfgr af denne bestemmelse.

Sundheds- og Zldreministeriets er ikke bekendt med, at der sker genanvendelse af engangsudstyr i det
danske sundhedsvaesen i dag, men ministeriet vurderer, at der bgr veere mulighed for, at der i
sundhedsvaesnet pa frivillig basis kan ske genanvendelse i tilfaelde, hvor det vurderes hensigtsmaessigt af
f.eks. gkonomiske hensyn.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at udmgntning af bestemmelsen bgr ske efter en konkret vurdering
af hver enkelt type udstyr, og 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 Zldreministeriet foreslar, at der etableres en hjemmel i lov om medicinsk udstyr til, at
Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om, at engangsudstyr ma oparbejdes og genanvendes, hvis
regioner, kommuner eller sundhedsinstitutioner gnsker at kunne ggre brug af en sadan ordning, og det
vurderes at kunne forega pa en made, hvor det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne — af hensyn til
patientsikkerheden — svarer til det oprindelige udstyrs.

Med forslaget kan Laegemiddelstyrelsen fastsaette regler om, hvilke typer engangsudstyr der ma oparbejdes
og genanvendes, og om eventuelle supplerende krav til fremstillingsmetoder, kvalitetsstyring og
kvalitetskontrol. Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om, at det alene er minimumskravene i
forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, der skal vaere opfyldt for s& vidt angar engangsudstyr, der
oparbejdes og genanvendes i én enkelt sundhedsinstitution, herunder ved sundhedsinstitutionens
benyttelse af en ekstern oparbejder, eller om der eventuelt skal indfgres nationale bestemmelser, der er
strengere end dem, der er fastsat i forordningen.

Udmgntningen af bestemmelsen vil skulle ske pa grundlag af en faglig udtalelse fra Statens Serum Institut og
retningslinjer for infektionshygiejne. Formalet med reglerne vil veere at sikre, at det oparbejdede udstyrs
sikkerhed og ydeevne af hensyn til patientsikkerheden svarer til det oprindelige udstyrs. Ved udmgntningen
vil det blive vurderet konkret i forhold til hver enkelt type udstyr, om det er ngdvendigt at fastsaette
supplerende nationale krav til oparbejdning og genanvendelse af udstyret, eller om minimumskravene i
forordningen er tilstraekkelige.

2.2.2.9. Udvidelse af en raekke regler, der foreslds ogsa at skulle finde anvendelse for produkter uden et medicinsk
formadl omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr

Lov om medicinsk udstyr indeholder nationale bestemmelser om registrering af distributgrer af medicinsk
udstyr, kontrol af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, gebyrer for importgrer og distributgrer,
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 £ldreministeriet har overvejet, om der er behov
for at fastseette tilsvarende regler om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordning
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2017/745 om medicinsk udstyr, herunder supplerende nationale regler om registrering af distributgrer inden
for rammerne af forordningerne.

Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder hjemmel til, at medlemsstaterne enten kan opretholde eller
indfgre nationale bestemmelser om registrering af distributgrer af udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa deres
omrade. Det fremgar af forordningerne, at importgrer skal registreres i den faelles europaeiske database for
medicinsk udstyr, EUDAMED. Bestemmelsen om registrering af importgrer af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formal i forordning 2017/745 finder ikke anvendelse fra 26. maj 2020, fordi udviklingen af
databasen ikke bliver afsluttet inden forordningens generelle anvendelsestidspunkt. Bestemmelsen finder
forst anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse om, at EUDAMED har
opnaet fuld funktionsdygtighed i Den Europaeiske Unions Tidende.

Registrering af virksomhederne er vigtig for at sikre patient- og brugersikkerheden, da oplysningerne om,
hvilke virksomheder der ggr udstyr tilgaengeligt pa det danske marked, benyttes ved Leegemiddelstyrelsens
markedsovervagning.

| lovom medicinsk udstyr § 1 a er der hjemmel til, at sundheds- og seldreministeren kan fastsaette regler om
registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, og det er Sundheds- og Zldreministeriets
vurdering, at det ogsa er ngdvendigt at fastseette regler om registrering af importgrer og distributgrer af
produkterne uden medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, med henblik pa
Leegemiddelstyrelsens varetagelse af myndighedsopgaver med tilsyn og kontrol af virksomhederne og
produkterne. Hvis virksomhederne ikke er registrerede, kan Lagemiddelstyrelsen ikke tilrettelaegge sine
tilsyns- og kontrolopgaver. Det er vigtigt af hensyn til markedsovervagningen af produkterne uden et
medicinsk formal, at Leegemiddelstyrelsen hurtigt og effektivt kan identificere relevante importgrer og
distributgrer, f.eks. hvis der er behov for at advare brugere om produkter eller at tilbagekalde produkter fra
det danske marked. Regler om registrering af importgrer af produkter uden et medicinsk formal vil blive
ophavet, nar EUDAMED er funktionsdygtig, og importgrer skal registreres i databasen.

Det fremgar af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at de nationale kompetente myndigheder som en
del af deres markedsovervagningsaktiviteter skal gennemfgre passende produktkontrol og foretage
inspektioner af erhvervsdrivende, herunder importgrer og distributgrer af produkter uden medicinsk formal,
med henblik pa at sikre, at produkterne og de erhvervsdrivende opfylder kravene i lovgivningen. De nationale
kompetente myndigheder skal foretage bade anmeldte, og hvis det er ngdvendigt, uanmeldte inspektioner
af lokaler, der tilhgrer erhvervsdrivende, samt lokaler, der tilhgrer leverandgrer og underleverandgrer.

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 distributgrer og importgrer
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 fgre kontrollen, som er
ngdvendig af hensyn til beskyttelse af patient- og forbrugersikkerheden.

Forordningerne om medicinsk udstyr bergrer ikke national ret om organisering, levering eller finansiering af
sundhedstjenester og leegebehandling, 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 radgivning.

Det fremgar af § 2 i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og seldreministeren kan fastsatte regler om, at
medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apotek, herunder kun efter recept fra en laege eller tandlaege. Der er
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mulighed for efter en sundhedsfaglig vurdering at indfgre nationale regler om apoteksforbehold og
receptpligt i forhold til medicinsk udstyr med henblik pa at sikre faglig radgivning om udstyret til patienterne
og en leegefaglig vurdering af, om udstyret er egnet til behandling af den enkelte patient. Da det i Danmark
kan veere ngdvendigt at fastsaette 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 eventuelt efter recept fra laege
eller tandlaege, vurderer Sundheds- og Zldreministeriet, at der bgr etableres hjemmel hertil i lov om
medicinsk udstyr. Det kan f.eks. vaere relevant i forhold til fillers, implantater og lasere, der er beregnede til
kosmetisk behandlinger omfattet af bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014 om kosmetiske behandlinger,
som er forbeholdt laeger eller speciallaeger i Danmark.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer endvidere, at der bgr vaere mulighed for Igbende at vurdere, om der
er konkrete typer af produkter uden et medicinsk formal, der giver anledning til at udmgnte bestemmelsen,
sa produkterne bliver apoteksforbeholdte og receptpligtige for at sikre faglig radgivning og information til
forbrugerne samt ngdvendige laegefaglige vurderinger ved anvendelse af produkterne.

Forordningerne om medicinsk udstyr regulerer ikke sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder,
og det fremgar af forordningerne, at de ikke bergrer national ret om organiseringen af sundhedstjenester.
Sundheds- og £ldreministeriet vurderer, at det dermed fortsat er national kompetence til at fastszette 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
Leegemiddelstyrelsens administration af tilknytningsordningen og regler om medicovirksomheders
indberetnings- og informationspligt som en del af reguleringen af sundhedspersoners tilknytning til
medicovirksomheder. De galdende regler i lov om medicinsk udstyr, sundhedslovens kapitel 61a og
tilknytningsbekendtggrelsen regulerer laeger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekeres tilknytning til
medicovirksomheder. Reguleringen har til formal at sikre faglighed, uvildighed og abenhed.

Det er Sundheds- og Z£ldreministeriets vurdering, at tilsvarende hensyn til at sikre dbenhed, faglighed og
uvildighed i behandlingen samt at fremme samarbejdet mellem sundhedsvaesen og industri med henblik pa
udvikling og forbedring af produkter til gavn for forbrugerne ggr sig geeldende i forhold til produkter uden
medicinsk formal. Det galder f.eks. i forhold til leeger, der foretager kosmetiske behandlinger med
implantater, og som har tilknytning til virksomheder, der fremstiller, importerer og distribuerer produkterne.
Derfor er det efter ministeriets vurdering ngdvendigt at regulere sundhedspersoners tilknytning til disse
virksomheder, pa samme made som tilknytning til medicovirksomheder er reguleret.

Forordningerne om medicinsk udstyr indeholder ikke harmonisering af @konomiske fordele il
sundhedspersoner ved reklame for medicinsk udstyr. Det er saledes fortsat overladt til medlemsstaterne at
fastszette nationale regler om reklame for medicinsk udstyr og produkterne uden et medicinsk formal.

Der er med hjemmel i § 2 d i lov om medicinsk udstyr fastsat regler om reklame for medicinsk udstyr og
gkonomiske fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner i bekendtggrelse 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 Z£ldreministeriets vurdering, at reglerne om gkonomiske fordele til sundhedspersoner
og visse fagpersoner ogsa bgr finde anvendelse i forbindelse med reklame for produkter uden et medicinsk
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formal, der er omfattet af bilag XVI til forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, af hensyn til at sikre
uvildighed i forhold til behandling og radgivning af forbrugerne om produkterne. Der er efter ministeriets
vurdering ikke behov for at indfgre yderligere nationale szerregler om reklame for produkterne.

Sundheds- og Z£ldreministeriet foreslar, at der indsattes en ny § 5 b i lov om medicinsk udstyr. Det foreslas
med bestemmelsen, at en raekke af lovens regler, der gaelder for medicinsk udstyr, udvides til ogsa at geelde
for de produkter uden medicinsk formal, der med forordning 2017/745 om medicinsk udstyr bliver omfattet
af EU-reglerne om medicinsk udstyr.

Det foreslas med § 5 b, stk. 1, at lov om medicinsk udstyr § 1 a om blandt andet registrering af importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr ogsa finder anvendelse for importgrer og distributgrer af produkter uden
et medicinsk formal, der er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Med den foreslaede 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 importgrerne og distributgrerne, saledes at
registreringerne kan danne grundlag for Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol med virksomhederne og
produkterne.

Bestemmelsen vil medfgre, at der kan fastsaettes regler om registrering af importgrer og distributgrer af
produkter uden et medicinsk formal ved bekendtggrelse, herunder blandt andet regler om, at distributgren
skal underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-
mailadresse, funktioner samt data, der ggr det muligt at identificere de typer produkter, som virksomheden
importerer eller distribuerer i Danmark, samt om a&ndringer i forhold til disse oplysninger. Bestemmelsen vil
ogsa medfgre, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne registrere de indberettede oplysninger i et elektronisk
register til brug for markedsovervagning.

Den foresldede bestemmelse medfgrer, at lov om medicinsk udstyr § 1 a, stk. 3, som indeholder hjemmel til,
at sundheds- og ldreministeren kan fastsaette regler om gebyr for registrering af importgrer og distributgrer
og gebyr for tilsyn og kontrol af distributgrer og importgrer, ogsa vil kunne benyttes til at fastsaette gebyrer
for registrering af distributgrer af produkter uden medicinsk formal og for tilsyn og kontrol af distributgrer
og importgrer af produkterne.

Ved udmgntning af bestemmelsen, vil der kunne fastszettes regler om, at importgrer og distributgrer af
produkter uden et medicinsk formal skal betale et gebyr for registrering svarende til gebyret for registrering
af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, og at distributgrer og importgrer af produkterne skal
betale et arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) svarende til de arsgebyrer, der gzelder for
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Det fremgar af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at importgrer af medicinsk udstyr og importgrer
af produkter uden et medicinsk formal skal registreres i den felles europaeiske database, EUDAMED.
Bestemmelsen om registrering af importgrer finder dog ikke anvendelse fra den 26. maj 2020, fordi
EUDAMED er forsinket. Bestemmelsen finder fgrst anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har
offentliggjort en meddelelse om, at databasen har opnaet fuld funktionsdygtighed i Den Europeeiske Unions
Tidende. Regler om registrering af importgrer af produkter uden et medicinsk formal og betaling af
registreringsgebyr vil blive ophaevet, nar EUDAMED er funktionsdygtig, og importgrer skal registreres i den
faelles europeeiske database.
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Det foreslas med § 5 b, stk. 2, at lov om medicinsk udstyr § 1 d om kontrol af distributgrer og importgrer af
medicinsk udstyr skal finde tilsvarende anvendelse for distributgrer og importgrer af produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 2, vil medfg@re, at Leegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr
§ 1d, stk. 1, kan kontrollere, at distributgrer og importgrer af produkter uden et medicinsk formal overholder
EU-retlige regler og regler fastsat i medfgr af lov om medicinsk udstyr.

Den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at Laegemiddelstyrelsen efter lov om medicinsk udstyr § 1 d, stk.
2, kan kontrollere, at produkter, som importgrer og distributgrer importerer og distribuerer, opfylder krav til
produkterne, der er fastsat i EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i medfgr af denne lov.

Den foreslaede bestemmelse vil endvidere medfgre, at Laegemiddelstyrelsens reprasentanter efter lov om
medicinsk udstyr § 1 d, stk. 3, mod behgrig legitimation og uden retskendelse har adgang til alle relevante
forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, med
henblik pa at gennemfgre den i § 1 d, stk. 1 og 2, navnte kontrol, og at Laeegemiddelstyrelsen kan pabyde
virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer af produkterne samt alle dokumenter og oplysninger, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden. Tvangsindgreb i form af undersggelse af lokaler og pdbud om
udlevering af prgveeksemplarer, oplysninger og dokumenter skal gennemfgres efter reglerne i lov nr. 442 af
9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter
(retssikkerhedsloven).

Det foreslas 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 foresldede bestemmelse vil medfgre, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om, at
produkter uden et medicinsk formal, fx dermale fillers, intenst pulserende lysudstyr og laserudstyr til
kosmetisk hudbehandling, der er omfattet af bilag XVI i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, kun kan
udleveres pa et apotek og eventuelt efter rekvisition (recept) fra en laege eller tandlaege. Bestemmelsen kan
bl.a. udmgntes med henblik pa at sikre faglig radgivning og information til forbrugerne samt ngdvendige
leegefaglige vurderinger inden anvendelse af produkterne. Udmgntning 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 foreslas med § 5 b, stk. 4 og 5,at § 2 a, 2 b og 2 c i lov om medicinsk udstyr om medicovirksomheders
tilknytning til sundhedspersoner finder tilsvarende anvendelse for fabrikanter, repreesentanter, importgrer,
distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, og som er i risikoklasse Il a, Il b eller IlI.

Det foreslas med § 5 b, stk. 4, at lov om medicinsk udstyr § 2 a om meddelelsespligt for danske
medicovirksomheder, der markedsfgrer eller forhandler medicinsk udstyr i klasse Il a, Il b eller 11l eller aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr her i landet, finder tilsvarende anvendelse for fabrikanter og repraesentanter
for fabrikanter, som her i landet markedsfgrer eller forhandler produkter uden et medicinsk formal, der er i
risikoklasse Il a, Il b eller 111

Den foresldede bestemmelse vil medfgre, at danske fabrikanter og reprasentanter for fabrikanter, som
markedsfgrer eller forhandler produkter uden et medicinsk formal i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, skal give
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Leegemiddelstyrelsen meddelelse om deres virksomhed og registreres hos Leegemiddelstyrelsen efter regler
fastsat af sundheds- og sldreministeren. 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 markedsfgrer eller forhandler svarende til
reglerne for fabrikanter af medicinsk udstyr og repraesentanter i bekendtggrelse nr. 872 af 1. juli 2014 om
registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres repraesentanter der markedsfgrer eller
forhandler medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne og offentligggr en bruttoliste
med virksomhederne pa sin hjemmeside. Listen kan anvendes af sundhedspersoner til brug for ansggning
om eller anmeldelse af deres tilknytning til virksomhederne efter reglerne i sundhedslovens § 202 a.

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

Det foreslas med § 5 b, stk. 5, at lov om med lov om medicinsk udstyr § 2 b om indberetningspligt og lovens
§ 2 com informationspligt ogsa skal gaelde danske fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden
et medicinsk formal.

Den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at de pageeldende virksomheder (fabrikanter, repraesentanter,
importgrer og distributgrer), der er etablerede i Danmark, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om
leeger, tandlzeger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden efter reglerne i lovens § 2 b
eller regler udstedt i medfgr af § 2 b, stk. 3 og 4. Butikker, der kun detailforhandler produkterne, vil ikke blive
omfattet af tilknytningsreglerne. Den foresldede bestemmelse vil ogsa medfgre, at virksomhederne skal give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled for
medicinsk udstyr, som de har ydet gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet og
internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 21,
nr. 9 om et nyt stk. 2 i lovens § 2 b. Den foreslaede bestemmelse vil endvidere medfgre, at virksomhederne
ved indgaelse af aftaler om tilknytning af en leege, tandlaege, sygeplejerske eller apoteker til virksomheden
skal informere den pageeldende om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 c og regler fastsat i medfgr af
disse bestemmelser om anmeldelse eller ansggning om tilknytning til virksomhederne samt om
Leegemiddelstyrelsens offentligggrelse af alle tilladelser og anmeldelser, jf. lov om medicinsk udstyr § 2 c.

Endelig vil den foreslaede bestemmelse medfgre, at virksomhederne ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
gkonomisk stgtte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i
udlandet eller en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark skal informere den
pagaldende om reglerne i sundhedslovens § 202 b og 202 c og regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser
om anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen samt om Laegemiddelstyrelsens offentligggrelse af anmeldelser om
gkonomisk stgtte. Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 21, nr. 12, om eendring 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
gkonomiske fordele skal finde tilsvarende anvendelse for produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af EU-forskrifter om medicinsk udstyr.

Den foresldede bestemmelse vil medfgre, at sundheds- og aldreministeren vil kunne fastsatte regler om
reklame for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr,
gkonomiske fordele eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til fremme af salg og udlevering af
produkterne, som svarer til regler for medicinsk udstyr
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2.2.2.10. Implantatkort
Forordningen 2017/745 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 faet implantatet indsat.
Medlemsstaterne skal ifglge forordningens artikel 18, stk. 2, palaegge sundhedsinstitutioner at stille
implantatkortet og de medfglgende oplysninger til radighed for patienten.

Sundheds- og Z£ldreministeriet vurderer, at der for at gennemfgre forordningens krav skal indsaettes en ny
bestemmelse i lov om medicinsk udstyr om, at sundhedsinstitutioner skal stille implantatkort og de
oplysninger, der er omhandlet i 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, saledes at
der kan tages hensyn til dette ved efterfglgende undersggelser og behandling af patienten. Patienten vil ogsa
have adgang til opdateret information, der skal sikre, at patienten kan anvende udstyret pa sikker vis, og
saledes at der kan tages ngdvendige forholdsregler.

Det fremgar af forordningens artikel 18, stk. 3, at en raekke typer implantater er undtaget fra reglerne om
implantatkort og medfglgende oplysninger: Suturer, haefteklammer, tandfyldninger, tandbgjler, tandkroner,
skruer, kiler, plader, trad, nale, clips og forbindelsesled. Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter
med henblik pa at aendre listen over implantater, der er undtaget fra ordningen, jf. forordningens artikel 18,
stk. 3.

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

Den foresladede bestemmelse medfgrer, at kravet i artikel 18, stk. 2, i forordning 2017/745 om medicinsk
udstyr om, at medlemsstaterne skal paleegge sundhedsinstitutioner at stille implantatkort og de
medfglgende oplysninger til radighed for patienten, gennemfgres i dansk ret.

Den foresldaede bestemmelse indebaerer, at sundhedsinstitutioner som defineret i forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr artikel 2, nr. 36, som f.eks. alle sygehuse og klinikker, der har til formal at behandle og pleje
patienter, og som udfgrer operationer med implantater i patientbehandlingen, sammen med
implantatkortet 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 pagaldende implantable udstyr.
Det bemaerkes, at implantabelt udstyr er defineret i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr artikel 2, nr.
5.

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

2.2.2.11. Straffebestemmelse

Det fremgar af forordningerne om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne skal fastszette regler om sanktioner,
der skal anvendes i tilfeelde af overtreedelse af bestemmelser i forordningerne. Sanktionerne skal ifglge
forordningerne vaere effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaternes forpligtelse til at fastsaette passende sanktioner gaelder ogsad for sa vidt angar de
gennemfgrelsesretsakter og delegerede retsakter, der er hjemmel i forordningerne til at fastsaette.
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Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at der bgr etableres hjemmel i lov om medicinsk udstyr til, at den,
der overtraeder forordningerne om medicinsk udstyr eller forordninger, der er fastsat med hjemmel i disse
forordninger, kan straffes med bgde eller feengsel, og at den, der undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt efter forordningerne om medicinsk udstyr eller forordninger, der fastsat i medfgr af
forordningerne, kan straffes med bgde eller faengsel.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at b@de og faangsel indtil 1 ar og 6 maneder er sanktioner,
der opfylder kravene til fastsaettelse af sanktioner for overtraedelse af reglerne i forordningerne, og at det er
rimelige og effektive sanktioner set i forhold til hensynet til patientsikkerheden.

Sundheds- og £ldreministeriet er af den opfattelse, at der i seerlige alvorlige sager bgr vaere mulighed for at
straffe den, der overtrader regler i forordningerne, med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder. Det kan fx vaere i
tilfelde, hvor en person ulovligt markedsfgrer et implantat, der ikke er blevet certificeret af et bemyndiget
organ og ikke opfylder krav til dokumentation for sikkerhed og ydeevne, eller hvis den pagaldende person
ikke har efterkommet et pabud fra Laegemiddelstyrelsen om at ophgre med at forhandle implantatet. Det
har indgaet i ministeriets overvejelser, at den, der overtraader laegemiddellovens regler om, at et laegemiddel
kun ma forhandles eller udleveres, nar der er udstedt en markedsfgringstilladelse, eller den, der undlader at
efterkomme et pabud fra Leegemiddelstyrelsen om at bringe forhandling eller udlevering af et laegemiddel,
der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse til ophgr, kan straffes med bgde eller faeengsel indtil 1 ar
og 6 maneder. Ministeriet er af den opfattelse, at der bgr vaere mulighed for at idemme, den, der overtrader
forordningerne om medicinsk udstyr, faangselsstraf, da der i nogle tilfaelde vil kunne veere tilsvarende risiko
for patientsikkerheden, hvis udstyret ikke er certificeret og ikke opfylder krav til sikkerhed og ydeevne. Det
kan fx vaere implantater, der skal ind i kroppen, og som kan medfgre alvorlige komplikationer for patienterne,
hvis de ikke opfylder kravene i lovgivningen. Der kan ogsa vaere andre typer af medicinsk udstyr, fx medicinsk
udstyr til maling af hjerterytme med henblik pa at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper i
hjertet, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til diagnosticering af alvorlige livstruende sygdomme eller en
respirator, hvor det ogsa kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, hvis produkterne ikke er
certificerede og ikke opfylder kravene i forordningerne.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, tilsvarende bgr kunne straffes med
bgde eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder for overtraedelse af forordningen eller forordninger, der er
vedtaget i medfgr af forordningen, samt undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt efter
forordningen om medicinsk udstyr eller forordninger, der er vedtaget i medfgr af forordningen. Det vurderes,
at der bgr vaere samme strafniveau som for medicinsk udstyr. Der er saledes tilsvarende hensyn til brugernes
sikkerhed, da fx implantater, laserudstyr og intenspulserende lysudstyr til kosmetiske formal, ogsa kan
medfgre alvorlige risici for brugerne, hvis produkterne ikke er certificerede, og de ikke opfylder vaesentlige
sikkerhedskrav.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at den, der overtraeder geldende regler i loven om meddelelse om
medicovirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomhederne, information til
sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, patientforeningers pligt til at offentligggre gkonomiske fordele,
undlader at efterkomme Laegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere prgveeksemplarer, dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for administration af regler i loven, eller undlader at efterkomme styrelsens
pabud om udsendelse af information om et medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmaessige formal,
fortsat bgr kunne straffes med bgde. Ministeriet vurderer, at overtradelser af den foreslaede bestemmelse
om oparbejdelse og genanvendelse af engangsudstyr bgr vaere strafbelagt, og at overtraedelser bgr kunne
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straffes med bgde for at sikre overholdelse af reglerne af hensyn til patientsikkerheden. Ministeriet 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 vaere tale om
en overtraedelse af forordningens regler, og de dertilhgrende straffebestemmelser finder anvendelse.

Som konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 14, vil den foreslaede straffebestemmelse ogsa medfgre, at danske
fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr,
ogsom eririsikoklasse Il a, Il b eller lll, samt EU-repraesentanter, der er etablerede i Danmark, for en fabrikant
af disse typer produkter, kan straffes med bgde, hvis de ikke giver meddelelse om deres virksomhed til
Leegemiddelstyrelsen. Det er en konsekvens af, at det foreslas, at § 2 a tilsvarende finder anvendelse for disse
typer virksomheder, jf. lovforslagets § 21, nr. 14. Som konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 14 om, at lovens
8§ 2 b og 2 c ogsa finder anvendelse for danske fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden
et medicinsk formal i risikoklasse Il a, Il b eller 1ll, samt for repraesentanter, der er etablerede i Danmark for
en fabrikant af disse typer produkter, kan disse virksomheder straffes med bgde, hvis de overtraeder reglerne
om meddelelsespligt i lovens § 2 b, stk. 1, eller reglerne om informationspligt i lovens § 2 c, stk. 1 og 3. Endelig
vil danske importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr, og undlader at efterkomme Laegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere
preveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for administration af regler i loven, eller
naegter Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes
af importgrer eller distributgrer af produkterne, med henblik pa kontrol, kunne straffes med bgde. Det er en
konsekvens af, at det foreslas i lovforslagets § 21, nr. 14, at lovens § 1d finder tilsvarende anvendelse for
danske importgrer og distributgrer af produkter uden medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter
om medicinsk udstyr. Det vurderes, at der bgr vaere samme regler om straf og strafniveau, uanset om det er
den ene eller anden type af virksomhed.

Sundheds- og £ldreministeriet foreslar, at den, der 1) overtraeder lov om medicinsk udstyr§ 1 e, stk. 1, § 2
a,stk.1,82b, stk. 1 eller 2, § 2 ¢, stk. 1, 2 eller 3, § 2 e, stk. 1, 2) undlader at efterkomme et pabud efter §
1d, stk. 3, 2. pkt., eller en oplysningspligt efter § 5 eller § 53, eller 3) naegter Leegemiddelstyrelens
repraesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., straffes med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning.

Den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at den, der overtraeder lovens regler om meddelelse om
medicovirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomhederne, information til
sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, patientforeningers pligt til at offentligggre gkonomiske fordele,
undlader at efterkomme Laegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere prgveeksemplarer, dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for administration af regler i loven, undlader at efterkomme styrelsens pabud
om at udsende information om medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmaessige formal, eller som
naegter Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes
af importgrer eller distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik pa kontrol, fortsat kan straffes med bgde.
Den foreslaede bestemmelse vil desuden medfgre, at den, der oparbejder og genanvender engangsudstyr,
uden at det er tilladt efter regler fastsat af Laegemiddelstyrelsen, kan straffes med bgde.

Den foreslaede bestemmelse medfgrer ogsa, at danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, samt EU-
repraesentanter, der er etablerede i Danmark, for en fabrikant af disse typer produkter, kan straffes med
bade, hvis de ikke giver meddelelse om deres virksomhed til La&egemiddelstyrelsen. Det er en konsekvens af,
at det foreslas, at § 2 a tilsvarende finder anvendelse for disse typer virksomheder, jf. lovforslagets § 21, nr.
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14. Som konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 14 om, at lovens §§ 2 b og 2 c ogsa finder anvendelse for danske
fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal i risikoklasse Il a, Il b eller Il,
samt for repraesentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, kan disse
virksomheder straffes med bgde, hvis de overtraeder reglerne om meddelelsespligt i lovens § 2 b, stk. 1 eller
2, eller reglerne om informationspligt i lovens § 2 ¢, stk. 1 og 3. Endelig vil danske importgrer og distributgrer
af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og
undlader at efterkomme Leegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere prgveeksemplarer, dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for administration af regler i loven, eller som naegter Leegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer eller distributgrer
af produkterne, med henblik pd kontrol, kunne straffes med bgde. Det er en konsekvens af, at det foreslas,
at § 1 d tilsvarende finder anvendelse for danske importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-forskrifter om medicinsk udstyr, jf. lovforslagets § 21, nr. 14. Det foreslas med
§ 6, stk. 2, at den, der overtraeder Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
samt forordninger, der er vedtaget i henhold til disse forordninger om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, eller undlader at efterkomme et pabud eller 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-diagnostik, straffes med
bgde eller faengsel indtil 1 ar og 6 maneder, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Den foresldede bestemmelse vil medfgre, at den, der overtreeder forordning 2017/745 om medicinsk udstyr,
forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forordninger vedtaget med hjemmel i
disse forordninger kan straffes med bgde eller faeengsel 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 bgde eller faengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

Det foreslas med § 6, stk. 3, at der i forskrifter, der udfeerdiges i henhold til loven, kan fastsattes straf af
bgde for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.

Det foreslas med § 6, stk. 4, at selskaber m.v. (juridiske personer) kan palaegges strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

Der foreslas ogsa en reekke sproglige og tekniske sendringer af straffebestemmelsen. Disse aendringer
medfgrer ikke indholdsmaessige andringer af straffebestemmelsen.

Endelig vil den foresldede bestemmelse medfgre, at § 1 c, stk. 1, udgar fra lovens strafbestemmelse som
konsekvens af forslaget om at ophaeve 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 stgtte.

2.3.1.1.Tilknytningsregler
Tilknytningsreglerne geelder for faglig og gkonomisk tilknytning til lsegemiddel- og medicovirksomheder og

specialforretninger med medicinsk udstyr. Krav til sundhedspersoner er reguleret i sundhedslovens kapitel
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61 a. | ssmmenhang med den regulering er der fastsat krav til samarbejdet for laegemiddelvirksomheder i
lzegemiddellovens §§ 43 b, 43 c og 104 og fastsat krav for medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyri §§ 2 a—2 cog § 6 i lovom medicinsk udstyr.

De tre love fastsaetter rammerne for samarbejdet, ligesom der er fastsat naermere regler for i bekendtggrelse
nr. 693 af 3. juli 2019 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr (tilknytningsbekendtggrelsen). Der er endvidere udstedt en raekke
vejledninger malrettet specifikke faggrupper.

Tilknytningsreglerne geelder for laegers, tandleegers, apotekeres og behandlerfarmaceuters tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, for laegers, tandleegers, sygeplejerskers og apotekeres tilknytning til
medicovirksomheder og for laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr.

Leegemiddelvirksomheder er afgraenset til virksomheder med tilladelse efter laegemiddellovens § 7, stk. 1,
eller § 39, stk. 1. Tilladelse efter § 7, stk. 1, giver tilladelse til at markedsfgre et laegemiddel i Danmark
(markedsfgringstilladelse), og § 39, stk. 1, giver tilladelse til fremstilling eller anden handtering af et
leegemiddel (virksomhedstilladelse), jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 1, og leegemiddellovens § 43 b og c.

Medicovirksomheder er afgraenset til fabrikanter, der markedsfgrer medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b
eller 11, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, repraesentanter
for fabrikanter af denne type produkter samt importgrer og distributgrer 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 i risikoklasse Il a, 1l b eller Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr og repraesentanter for ejere af specialforretninger med denne type produkter, der er etableret i
Danmark, jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 4, og lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2. En forretning er
specialiseret forhandler, nar udstyret udggr mere end 50 % af forretningens varesortiment og omsaetning, jf.
§ 6i tilknytningsbekendtggrelsen.

Krav til de omfattede sundhedspersoner bestar i, at de enten skal anmelde deres tilknytning til en virksomhed
til Laegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordning) eller ansgge om styrelsens tilladelse (tilladelsesordning).
Anmeldelsesordningen geelder ved tilknytning i form af undervisning, forskning og ejerskab af vaerdipapirer
op til 200.000 kr., jf. sundhedslovens § 202 a, stk. 3. Ved anden tilknytning gzelder en tilladelsesordning, hvor
en sundhedsperson skal spge om Lzaegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen, og hver ansggning
vurderes konkret ud fra kriterier tilpasset de forskellige former for tilknytning, jf. sundhedslovens § 202 a,
stk. 1 og 2, og §§ 14 og 15 i tilknytningsbekendtggrelsen.

Ved tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr gaelder alene en anmeldelsespligt for lager, jf.
sundhedslovens § 202 a, stk. 4. Anmeldelsespligten gaelder for alle typer af tilknytning, det vil sige bade faglig
og gkonomisk tilknytning, herunder ejerskab. Ved tilknytning til specialforretninger geelder en skarpet
oplysningspligt, idet laegerne pa behandlings- og/eller salgsstedet skal offentligggre en raekke oplysninger, jf.
§ 17 i tilknytningsbekendtggrelsen. For speciallaeger i gre-, nase- og halssygdomme, der arbejder eller bistar
med hgreapparatbehandling til patienter, geelder et forbud imod at erhverve ejerskab i virksomhed med
detailsalg af hgreapparater efter den 1. juli 2019, jf. sundhedslovens § 73 i.
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For medicovirksomheder og specialforretninger gaelder en pligt til at registrere virksomheden i
Leegemiddelstyrelsen, jf. § 2 a i lov om medicinsk udstyr. P4 baggrund heraf samt pa grundlag af
Leegemiddelstyrelsens markedsfgringstilladelser til leegemiddelvirksomheder efter laegemiddellovens § 7,
stk. 1, eller tilladelse til fremstilling m.v. efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, og virksomheders egen
registrering, udarbejder styrelsen bruttolister over alle omfattede virksomheder til brug for
sundhedspersoners anmeldelses- og ansggningspligt.

For de omfattede virksomheder gelder desuden en orienterings- og en meddelelsespligt. Efter
orienteringspligten skal virksomhederne informere de sundhedspersoner, som virksomheden har tilknyttet,
om sundhedspersonernes pligt efter anmeldelses- og tilladelsesordningen, jf. lagemiddellovens § 43 c, stk.
1,0g§ 2¢, stk. 1 0g 2, i lovom medicinsk udstyr. Efter meddelelsespligten skal virksomhederne en gang arligt
give Leegemiddelstyrelsen besked om de sundhedspersoner, som virksomheden har haft tilknyttet deres
virksomhed i det forlgbne ar, jf. leegemiddellovens § 43 b, § 2 b, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr og § 18
i tilknytningsbekendtggrelsen.

For Leegemiddelstyrelsen gaelder en pligt til pa styrelsens hjemmeside at offentligggre alle anmeldelser og
tilladelser, jf. sundhedslovens § 202 c. Her offentligg@res oplysninger om tilknytningens art og omfang med
entydig identifikation af sundhedsperson og virksomhed. Desuden offentligggres oplysninger om den enkelte
sundhedspersons samlede g@konomiske betaling fra hver virksomhed pr. kalenderar eller om
sundhedspersonens ejerskab i hver virksomhed, jf. § 16 i tilknytningsbekendtggrelsen. Leegemiddelstyrelsen
har desuden pligt til at kontrollere, at sundhedspersonerne overholder tilknytningsreglerne, jf.
sundhedslovens § 202 d. Tilknytning i form af ejerskab kan dog ikke kontrolleres, da der er tale om
personoplysninger, som Laegemiddelstyrelsen ikke er i besiddelse af.

2.3.1.2. Regler om gkonomisk stgtte

Reglerne om habilitetskrav i forbindelse med gkonomisk stgtte regulerer bl.a. sundheds- og andre
fagpersoners modtagelse af gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter. @konomisk stgtte til
sundhedspersoner og andre fagpersoner fra laegemiddel- og medicoindustrien anses som reklame og er
reguleret i bekendtggrelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for lzegemidler og bekendtggrelse
nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame for medicinsk udstyr.

Reglerne om gkonomisk stptte gaelder for fglgende sundhedspersoner: Bioanalytikere, dyrlaeger,
farmaceuter, farmakonomer, jordemgdre, kliniske diaetister, laeger, radiografer, social- og
sundhedsassistenter, sygeplejersker, tandlaeger, veterinaersygeplejersker og studerende inden for disse fag.
Reglerne geelder endvidere for visse fagpersoner fra kgbs- og salgsledet for lsegemidler uden for apotek og
for medicinsk udstyr. Dyrlaeger og veterinaersygeplejersker er ikke omfattet af reglerne om gkonomisk stgtte
i lovom medicinsk udstyr, da medicinsk udstyr er beregnet til mennesker.

Reglerne geelder for alle lzegemiddel- og medicovirksomheder. Det vil sige laegemiddelvirksomheder med en
markedsfgrings- eller en virksomhedstilladelse og alle medicovirksomheder, herunder virksomheder med
udstyr i risikoklasse |. Reglerne gaelder ogsa for andre, der foretager reklame for laegemidler og medicinsk
udstyr. Virksomhederne ma kun yde gkonomiske fordele til de omfattede sundhedspersoner m.fl. i
begraeenset omfang, herunder gaver af ubetydelig vaerdi, der kan anvendes i modtagerens erhverv, betaling
af direkte udgifter til de pageeldendes deltagelse i faglige aktiviteter og betaling af direkte udgifter til
repraesentation (bespisning, rejse, ophold og lign.). For leegemiddel- og medicovirksomheder geelder en pligt
til at informere sundhedspersoner og fagpersoner, som de har ydet gkonomisk stgtte, om de pageeldendes



59

anmeldelsespligt i forbindelse med deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet, jf. § 28 i bekendtggrelse
om reklame for laegemidler og § 15 i reklame for medicinsk udstyr.

Der geelder en vis abenhed om sponsorering af faglige aktiviteter, idet de omfattede sundhedspersoner og
fagpersoner skal anmelde @konomisk stptte fra en laegemiddel- eller medicovirksomhed il
Leegemiddelstyrelsen, nar de pageeldende modtager stgtte 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 fremgar af § 27 i bekendtggrelse om reklame for
leegemidler og § 14 i bekendtggrelse om reklame for medicinsk udstyr.

For Laegemiddelstyrelsen gaelder en pligt til at offentligg@re disse oplysninger pa styrelsens hjemmeside, jf.
sundhedslovens § 202c.

2.3.1.3. Evaluering af de gaeldende habilitetsregler
| november 2014 blev gennemfgrt en tilknytningsreform, hvorved der blev indfgrt en samlet regulering af

sundhedspersoners habilitet, nar de pagaeldende bade har arbejde med patienter og samarbejder med
leegemiddel- og medicoindustrien.

Reformen omfattede tilknytningsregler og regler om gkonomisk stgtte, jf. afsnit 2.3.1. Formalet med det
samlede regelsat var at fremme det faglige udbytte af samarbejdet mellem sundhedsvaesen 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 pavirkning af industriinteresser.

Som forudsat ved reformens vedtagelse har Laegemiddelstyrelsen gennemfgrt en evaluering af erfaringerne
med habilitetsreglerne i samarbejde med en fglgegruppe med repraesentanter for de omfattede
sundhedspersoner og virksomheder, Danske Regioner, Forbrugerradet og Danske Patienter. Pa baggrund af
evalueringen er Leegemiddelstyrelsen i rapport ”"Evaluering af tilknytningsreformen” fra december 2018
fremkommet med mindre anbefalinger til justeringer i regelsaettet.

Rapporten indeholder data om udviklingen i samarbejdet mellem sundhedspersoner, andre fagpersoner og
virksomheder i perioden 2015-2017. | perioden har der veaeret i alt 24.549 samarbejder udfgrt af 6.789
konkrete sundhedspersoner. En reekke sundhedspersoner har saledes et eller flere tilknytningsforhold til den
samme virksomhed eller til flere virksomheder.

Evalueringen viser, at reformen har medfgrt en langt stgrre abenhed om industrisamarbejde end efter de
tidligere regler, der kun omfattede samarbejde med lzegemiddelvirksomheder. Den stgrre abenhed udnyttes
i vidt omfang. Det samlede antal visninger pa Leegemiddelstyrelsen hjemmeside over tilknytningsforhold var
saledes ca. 56.000 i henholdsvis 2016 og 2017, og antallet af visninger over ydet gkonomisk stgtte var ca.
33.000 og 31.000 i henholdsvis 2016 og 2017.

| forhold til overholdelse af reglerne viser Laeegemiddelstyrelsens stikprgvekontrol i arene 2014-2016, at en
del sundhedspersoner og et mindre antal virksomheder ikke har overholdt deres pligter. Som opfglgning pa
stikprgvekontrollen har Leegemiddelstyrelsen meddelt knap 600 indskzerpelser af reglerne, herunder 300 i
forhold til sundhedspersoners ansggningspligt. Leegemiddelstyrelsen har ikke i evalueringsperioden afsluttet
sager, som har givet anledning til politianmeldelse med indstilling om bgdestraf.

Generelt er det fglgegruppens 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. Fglgegruppen finder, at den nuvaerende hovedstruktur med en
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anmeldelses- og en tilladelsesordning for tilknytning understgtter balancen mellem reformens
grundprincipper om faglighed, uvildighed og abenhed.

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

Felgegruppen har foretaget en grundig gennemgang af habilitetsreglerne, herunder af afgraensningen af
omfattede faggrupper, virksomheder og tilknytninger samt omfanget af abenhed. Samlet er det
felgegruppens vurdering, at hovedparten af reformens regelseet bgr bibeholdes. Fglgegruppen har saledes
ikke fundet anledning til at anbefale en @&ndret afgransningen af faggrupperne, men fglgegruppen anbefaler
enkelte justeringer i forhold til afgreensningen af leegemiddelvirksomheder og tilknytningstyper. Desuden
anbefales indfgrelse af nye pligter, der kan meduvirke til stgrre abenhed og en ny kontrol af virksomhedernes
gkonomiske stgtte til fagrelevante aktiviteter som deltagelse i kurser, kongresser o.lign.

En gennemfgrelse af disse justeringer kraever andringer i sundhedsloven, legemiddelloven og lov om
medicinsk udstyr. For sa vidt angar den manglende efterlevelse af habilitetsreglerne er det fglgegruppens
indtryk, at bade sundhedspersoner og virksomheder bestraeber sig pa at overholde reglerne, og at de ikke
bevidst sgger at omga dem. Fglgegruppen er dog ikke tilfreds med resultaterne af Leegemiddelstyrelsens
stikprgvekontrol. Gruppen anbefaler derfor, at alle aktgrer ivaerksaetter en malrettet informationsindsats for
at gge viden om habilitetsreglerne, samt at Leegemiddelstyrelsen styrker kontrollen med reglernes
efterlevelse. Endelig anbefaler gruppen, pa trods af at evalueringen er afsluttet, gruppen fortszetter sit
arbejde med at radgive Laegemiddelstyrelsen om reglernes brug i praksis.

Der er overvejende enighed i fglgegruppen om anbefalingerne. Rapporten ”Evaluering af tilknytnings-
reformen” med fglgegruppens samlede overvejelser og anbefalinger, herunder eventuelle saerstandpunkter,
kan hentes pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk.

2.3.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning
2.3.2.1. Indledende betragtninger
Pa grundlag af evalueringen af tilknytningsreformen er det Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at

struktur og overordnet indhold i de geeldende habilitetsregler ikke skal zendres, og at der aktuelt saledes
alene er behov for at foretage justeringer pa de omrader, som fglgegruppen anbefaler.

Det er ministeriets opfattelse, at tilknytningsregler skal veere med til at styrke habiliteten i alle relevante led
i sundhedsvaesenet. Pa grundlag af de hidtidige erfaringer er det vigtigt at bibeholde balancen mellem to
ligevaerdige malsaetninger: P4 den ene side at tillade en feelles udveksling af viden mellem virksomheder
inden for life science industrien og den fagkreds, som udvalger og bruger virksomhedernes produkter i den
daglige patientbehandling. Pa den anden side at stille krav som kan sikre, at patienter til stadighed kan stole
pa, at de tilbydes en behandling uden pavirkning af uvedkommende industriinteresser.

| den forbindelse laegger ministeriet vaegt pa, at der kun stilles krav, som er ngdvendige i forhold til at beskytte
habiliteten, og at det skal vaere nemt for bade sundhedspersoner og virksomheder at overholde reglerne.
Derfor bgr nye regler indga i den geeldende struktur med en anmeldelsesordning for tilknytning og gkonomisk
stgtte med lav risiko for inhabilitet og en tilladelsesordning for tilknytning med hgjere risiko.

Sundheds- og Zldreministeriet kan desuden tilslutte sig fglgegruppens initiativer om en forbedret
information og styrket kontrol af reglerne, som er iveerksat. Ministeriet er endvidere tilfreds med, at
felgegruppen fortseetter med at bidrage til information og radgivning om habilitetsreglerne. Det har stor
betydning, at arbejdet med at sikre habiliteten foregar i et aktivt samarbejde.
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2.3.2.2. Udvidet afgraensning af legemiddelvirksomheder
En afggrende forudsaetning for den samlede regulering af habiliteten ved industrisamarbejde er

afgraensningen af, hvilke faggrupper og hvilke virksomheder som det er relevant at omfatte af regelszettet.

Med hensyn til afgraensning af personfagkredsen finder Sundheds- og Zldreministeriet - i overensstemmelse
med fglgegruppens anbefaling — ikke grundlag for at foretage andringer i reglerne om tilknytning og
gkonomisk stgtte. De hgje krav i tilknytningsreglerne er malrettet de sundhedspersoner, som har et
selvstaendigt ansvar for valg af produkter til patientbehandling — og dermed en generel risiko for inhabilitet.

| forhold til afgreensning af de omfattede virksomheder kan ministeriet ligeledes tilslutte sig fglgegruppens
anbefaling af, at der alene er behov for at justere, hvilke laegemiddelvirksomheder, der omfattes af reglerne
om tilknytning. Desuden anses det for hensigtsmaessigt, at dele af habilitetsreglerne fremadrettet kommer
til at geelde for 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. Se herom ogsa.
lovforslagets § 21, nr. 13.

Folgegruppen anbefaler, at afgraensningen af leegemiddelvirksomheder udvides til at omfatte
repraesentanter for udenlandske virksomheder i Danmark, og at virksomheder med tilladelse til salg af
handkgbslaagemidler uden for apotek udgar af reglerne.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at en udvidelse af tilknytningsreglerne til at omfatte
repraesentanter 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 selvsteendig markedsfgrings- eller virksomhedstilladelse. Ved at omfatte
repraesentanter for udenlandske leegemiddelvirksomheder vil der komme ens regler for
leegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Det foreslas saledes at udvide afgreensningen af leegemiddelvirksomheder omfattet af tilknytningsreglerne
tii ogsa at omfatte virksomheder, der er repraesentanter i Danmark for udenlandske
leegemiddelvirksomheder.

En gennemfgrelse af forslaget vil indebaere, at tilknytningsreglerne i anmeldelses- og tilladelsesordningerne
ikke kun som i dag omfatter laegemiddelvirksomheder med en markedsfgrings- eller virksomhedstilladelse.
Reglerne vil fremadrettet ogsa omfatte virksomheder, der er ikke selv har en markedsfgrings- eller
virksomhedstilladelse, men som er repraesenter i Danmark for udenlandske virksomheder med en sadan
tilladelse.

Den foreslaede udvidelse vil blive gennemfgrt ved sendring af sundhedslovens § 202 a og leegemiddellovens
§§ 43 b og 43 ¢, jf. lovforslagets § 22, nr. 2, 0g § 23, nr. 1 og 4.

Sundheds- og Zldreministeriet finder ikke grundlag for at lade virksomheder med ikke-apoteksforbeholdte
leegemidler udga af regelsaettet. Der er tale om detailsalg af handkgbslaegemidler, som normalt foregar i
dagligvareforretninger, kiosker o. lign. Som udgangspunkt formodes fa sundhedspersoner at have tilknytning
til sddanne virksomhedstyper. Der har imidlertid i den senere tid veeret interesse fra laegeside for at fa
tilladelse til detailsalg af ikke-apoteksforbeholdte laegemidler —bl.a. i tilknytning til almen praksis. Ministeriet
finder det derfor ud fra habilitetshensyn hensigtsmaessigt, at afgraensningen af laegemiddelvirksomheder
fortsat omfatter virksomheder med alle former for virksomhedstilladelser. Hermed sikres, at alle
virksomheder med tilladelse til forhandling af lzegemidler omfattes af tilknytningsreglerne, herunder af
kravet om abenhed.
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2.3.2.3. Udvidet og mere fleksibel anmeldelsesordning

Fglgegruppen anbefaler, at der bibeholdes en anmeldelsesordning og en tilladelsesordning, men at
anmeldelsesordningen justeres og gg@res mere fleksibel. Desuden anbefales, at sundhedspersoner
udelukkende omfattes af tilladelsesordningen, safremt de @nsker fuldtidsansaettelse i en omfattet
virksomhed og klinisk arbejde uden for virksomheden. Endvidere er det fglgegruppens anbefaling, at der
fortsat ikke indfgres en bagatelgraense for tilknytning, som udfgres med betaling. | forhold til tilknytning uden
betaling er der delte meninger, herunder et mindretal som er imod indfgrelse af en bagatelgraense.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at det er hensigtsmaessigt at bevare de to geeldende 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 veere tilknyttet en virksomhed. Ordningen har dog
samtidig den ulempe, at den lige adgang kan indebare en habilitetsrisiko. Det antages imidlertid at
habilitetsrisikoen begraenses som fglge af kravet om abenhed om alle tilknytningsforhold.
Anmeldelsesordningen er indfgrt ud fra den vurdering, at offentligggrelse af relevante data om
tilknytningsforhold vil sikre en tilstreekkelig abenhed og tillid til samarbejdet.

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

Der er saledes bade fordele og ulemper ved de to ordninger, men efter Sundheds- og Zldreministeriets
opfattelse opfylder ordningerne til sammen malsaetningerne om bedst mulig habilitetsbeskyttelse,
begreenset administrativ. byrde for sundhedspersoner og virksomheder samt abenhed om
tilknytningsforhold.

Pa baggrund af fglgegruppens anbefalinger om anmeldelsesordningen har Sundheds- og Zldreministeriet
overvejet mulighederne for at foretage justeringer, som ikke vil sleekke pa de overordnede hensyn bag
kravene om anmeldelse eller indhentet tilladelse. Ministeriet finder i forleengelse heraf, at det vil kunne
smidigggre ordningen, hvis tilknytning i 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 spgrgeskemaundersggelser — uden reklameformal - med en lav risiko for inhabilitet.
Ministeriet finder desuden, at anmeldelsesordningen vil kunne ggres mere fleksibel, hvis
Leegemiddelstyrelsen far adgang til at afggre, hvilket konkret arbejde der hgrer under opgaver med
undervisning, faglig information og forskning i ordningen. Herved vil styrelsen kunne afggre, at opgavetyper
med lav habilitetsrisiko alene omfattes af anmeldelsesordningen, ligesom ordningen Igbende kan tilpasses
aktuelle behov.

Med hensyn til sundhedspersoner, der har fuldtidsansaettelse i en virksomhed, er Sundheds- og
Zldreministeriet enig med fglgegruppen i, at det kan vaere forbundet med en hgj risiko for inhabilitet, hvis
sadanne personer gnsker at varetage klinisk arbejde uden for virksomheden. Her vil det efter ministeriets
opfattelse vaere relevant, at tilladelsesordningen geelder for alle tilknytningsforhold.

Det foreslas saledes at andre anmeldelsesordningen i sundhedslovens § 202 a, stk. 3, pa tre omrader.

For det fgrste foresldas det, at afgraensningen af, hvilke virksomheder der er omfattet af
anmeldelsesordningen, udvides til ogsa at omfatte virksomheder, der fremstiller, distribuerer mv. produkter
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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 § 21, 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 tilfgjelse foreslas det, at de nuveerende anmeldelsespligtige opgaver — undervisning samt
forskning — i anmeldelsesordningen udvides med opgaver med faglig information. Sddanne opgavetyper vil
iseer veere faglige bidrag til presseomtale, spgrgeskemaundersggelser o. lign. uden reklameformal, hvor der
ma antages at vaere lav risiko for inhabilitet forbundet med en tilknytning. | forbindelse hermed foreslas
indfgrt en ny bemyndigelse til Laegemiddelstyrelsen til at afggre, hvilke konkrete opgavetyper, der omfattes
af henholdsvis undervisning, faglig information og forskning.

Som den tredje tilfgjelse foreslas det, at sundhedspersoner med fuldtidsansaettelse i en virksomhed undtages
fra anmeldelsesordningen, safremt de gnsker at varetage klinisk arbejde uden for virksomheden. Hermed vil
sadanne tilknytningsforhold, der antages at veere forbundet med en hgj risiko for inhabilitet, udelukkende
veere omfattet af tilladelsesordningen — uanset hvilken opgavetype sundhedspersonen varetager i
virksomheden.

En gennemfgrelse af forslagene vil ggre anmeldelsesordningen mere fleksibel, og Leegemiddelstyrelsen vil
Igbende kunne tilpasse ordningen til aktuelle behov.

De foresldede andringer vil blive gennemfgrt ved sendring af sundhedslovens § 202 a, jf. lovforslagets § 22,
nr.4o0g7.

For sa vidt angar fglgegruppens overvejelser om en bagatelgreense, er det Sundheds- og Zldreministeriets
opfattelse, at det ikke vil vaere hensigtsmaessigt at indfgre en bagatelgraense for visse tilknytningsforhold -
hverken i forhold til tilknytningens art, omfang eller honorering. Ved at opretholde det gaeldende krav om,
at alle tilknytningsforhold skal anmeldes eller tillades, sikres fuld abenhed om industrisamarbejdet.
Ministeriet finder det vigtigt for tilliden, at der sker offentligggrelse 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 lagers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr
Fglgegruppen anbefaler, at laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr eendres fra en ren

anmeldelsesordning til en mere stram regulering i en tilladelsesordning med abne kriterier. Ved tilknytning i
form af ejerskab anbefaler et mindretal i fglgegruppen, at der indfgres et fremadrettet forbud.

Sundheds- og Z£ldreministeriet kan tilslutte sig, at der indfgres strammere regler for laegers 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 lzegemiddel- og medicovirksomheder. Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at
reguleringen — ved at indfgre ens regler og kriterier ved tilknytning til alle omfattede virksomheder — vil blive
mere overskuelige for alle parter. Ved tilknytning til specialforretninger kan bl.a. indfgres den stramning, at
Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at afsla en tilknytning ud fra habilitetshensyn. | forhold til ejerskab
bemaerkes, at der efter tilladelsesordningen gzelder det kriterium, at der som udgangspunkt ikke tillades
ejerskab i virksomheder, der erhvervsmaessigt markedsfgrer produkter, som en sundhedsperson har
indflydelse pa valg eller brug af i dennes kliniske arbejde. Tilladelse eller afslag gives ud fra konkrete
habilitetshensyn.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det samtidig hensigtsmaessigt, at det gaeldende forbud imod grelaegers
ejerskab i detailsalg med hgreapparatudstyr, der er indfgrt fra den 1. juli 2019, jf. afsnit 2.3.1.1, opretholdes.
Ministeriet finder, at der fgrst ma indhentes erfaringer med den nye regel, fgr eventuelle aendringer
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overvejes. | forhold til greleegers tilknytning bemaerkes, at al anden tilknytning end ejerskab i
hgreapparatudstyr vil veere omfattet af de gvrige regler for tilknytning til specialforretninger med medicinsk
udstyr.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at der ikke er behov for at andre den gzldende
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 i
detailsalg, men benyttes som led i kosmetisk behandling i skgnhedsklinikker.

Det foreslas saledes at eendre reglerne om laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr fra
en ren anmeldelsespligt - til en pligt til enten at anmelde eller ansgge om tilladelse til tilknytningen.

| forbindelse hermed foreslas det, at den gaeldende bemyndigelse til sundheds- og sldreministeren til at
fastsaette regler om betingelserne for at opna en tilladelse udvides, sdledes at den ogsa 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 indf@rt de samme kriterier for at opna tilladelse til at vaere tilknyttet
en specialforretning med medicinsk udstyr, som i dag geelder ved tilknytning til lsegemiddel- eller
medicovirksomheder.

En gennemfgrelse af forslaget vil medfgre, at der indfgres ens krav om anmeldelse eller tilladelse ved laegers
tilknytning til henholdsvis laegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

De foreslaede andringer vil blive gennemfgrt ved aendring af sundhedslovens § 202 a, jf. lovforslagets § 22,
nr.5o0g6.

2.3.2.5. Udvidet anmeldelsespligt og en ny meddelelsespligt ved gkonomisk stgtte til faglige aktiviteter
Fglgegruppen anbefaler, at anmeldelsespligten for sundhedspersoner og andre fagpersoner, der modtager

gkonomisk stgtte til fagrelevante aktiviteter i udlandet, udvides til ogsa at omfatte deltagelse i internationale
fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Desuden anbefales, at der indfgres en indberetningspligt
for de virksomheder, der har ydet gkonomisk stgtte til fagrelevante aktiviteter.

Anmeldelsespligten for gkonomisk stgtte geelder i dag for de sundhedspersoner, og studerende, der er naevnt
i afsnit 2.3.1.2 samt for en raekke fagpersoner for kgbs- og salgsled for leegemidler og medicinsk udstyr, og
pligten geelder ved stgtte fra alle lsegemiddel- og medicovirksomheder, herunder medicovirksomheder med
udstyr i risikoklasse |, jf. afsnit 2.3.1.2.

Det er Sundheds- og AZldreministeriets opfattelse, at det vil forbedre habilitetskravene, hvis
anmeldelsespligten udvides til ogsa at omfatte stgtte til deltagelse i internationale fagrelevante kongresser
og konferencer i Danmark. Udvidelsen vil omfatte gkonomisk stgtte til deltagelse i internationale
fagligrelevante 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. vaere gkonomisk stgtte til sundhedspersoners deltagelse i
internationale videnskabelige kongresser, der afholdes af internationale faglige videnskabelige selskaber,
eller internationale faglige konferencer om et terapiomrade, der bliver afholdt af internationale
organisationer. Her kan der veere tale om sponsorering af betydelige udgifter til deltagergebyr og
repraesentationsudgifter i form af rejseudgifter, hotelophold og bespisning. En udvidelse af
anmeldelsespligten vil medfgre en udvidet abenhed, idet oplysninger om den konkrete person, virksomhed
og aktivitet skal offentligggres pa styrelsens hjemmeside.
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Sundheds- og Zldreministeriet har overvejet mulighederne for yderligere at udvide anmeldelsespligten til at
geelde ved stgtte til alle fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. | overensstemmelse med
felgegruppens anbefaling finder ministeriet imidlertid ikke, at der generelt er habilitetsrisiko forbundet med
sponsorering af disse aktiviteter. Hovedparten af aktiviteterne er faglige mgder af kortere varighed og med
en begraenset sponsorering af bespisning og eventuelle rejseudgifter.

| forhold til flgegruppens anbefaling om en meddelelsespligt, kan Sundheds- og Zldreministeriet tilslutte
sig, at der indfgres en ny meddelelsespligt for virksomheder, som yder gkonomisk stgtte til de omfattede
faggruppers deltagelse i fagrelevante aktiviteter. Der geelder i dag en pligt for lsegemiddel-og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr til én gang arligt senest den 31. januar at
indberette til Leegemiddelstyrelsen, hvilke sundhedspersoner der har vaeret tilknyttet deres virksomhed i det
foregdende kalenderar. Det er ministeriets vurdering, at det vil veere hensigtsmaessigt at indfgre en
tilsvarende meddelelsespligt for virksomheder, som yder gkonomisk stgtte til sundhedspersoner og andre
fagpersoner i forhold til de fagrelevante aktiviteter.

De arlige indberetninger fra virksomhederne vil ggre det muligt for Leegemiddelstyrelsen at sammenholde
sundhedspersoners og andre fagpersoners anmeldelser med virksomhedernes indberetninger. Hermed kan
styrelsen kontrollere, om sundhedspersoner og virksomheder har overholdt deres pligter, og det antages, at
en sadan ny kontrol vil medvirke til en bedre overholdelse af reglerne. En ny meddelelsespligt vil medfgre, at
der gaelder ens krav til virksomhederne, nar de har tilknyttet sundhedspersoner, og nar de yder gkonomisk
stgtte. Tilsvarende vil Laegemiddelstyrelsen fa ens mulighed for at gennemfgre stikprgvekontrol pa de to
omrader.

Det foreslas saledes at &endre den geeldende anmeldelsespligt for sundhedspersoner og visse fagpersoner fra
k@bs- og salgsled for laegemidler og medicinsk udstyr, der modtager pkonomisk stgtte fra lzegemiddel- og
medicovirksomheder.

For det fgrste foreslas det, at afgreensningen af omfattede virksomheder udvides til ogsa at omfatte
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. Forslaget skal ses i ss mmenhang
med lovforslagets § 21, hvorefter lov om medicinsk udstyr foreslas at omfatte produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Som den anden tilfgjelse foreslas en udvidelse af de fagrelevante aktiviteter, som skal anmeldes til
Leegemiddelstyrelsen. | dag skal anmeldes gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet.
Det foreslas at anmeldelsespligten udvides til ogsa at omfatte deltagelse i internationale fagrelevante
kongresser og konferencer i Danmark.

En gennemfgrelse af den udvidede anmeldelsespligt vil indebeere, at der offentligggres flere oplysninger pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside om gkonomisk stgtte fra virksomheder til fagrelevante aktiviteter i
udlandet og herhjemme.

Desuden foreslas det, at der indfgres en ny (arlig) meddelelsespligt for virksomheder, der yder gkonomisk
stgtte til sundhedspersoners og andre fagpersoners deltagelse i fagrelevante aktiviteter. Det foreslas, at de
pagaldende virksomheder skal indberette til Leegemiddelstyrelsen om de personer, som virksomheden har
giver gkonomisk stgtte til.

En gennemfgrelse af den foreslaede aendring vil ggre det muligt for Leegemiddelstyrelsen at kontrollere,
hvorvidt sundhedspersoner og fagpersoner har overholdt den gzldende anmeldelsespligt, og om de
omfattede virksomheder har overholdt den foresldede nye meddelelsespligt. Med en gennemfgrelse af den
nye pligt vil der sdledes geelde ens krav til virksomhederne, nar virksomheden har tilknyttet
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sundhedspersoner, og nar virksomheden yder gkonomisk stgtte. Tilsvarende vil Laegemiddelstyrelsen
fremadrettet fa ens muligheder for at gennemfgre stikprgvekontrol pa de to omrader.

Den foreslaede udvidelse vil blive gennemfgrt ved andring af sundhedslovens § 202 b, laegemiddellovens §§
43 b og c og lov om medicinsk udstyr § 2 b, jf. lovforslagets § 21, nr. 13, § 22, nr. 8, 0g § 23, nr. 2, 3 0g 5.

2.4.Behandling af personoplysninger i kliniske forsgg med leegemidler og kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr

24.1. Geldenderet

| kliniske forsgg med laegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr sker der behandling af
personoplysninger. Der bliver behandlet bade almindelige personoplysninger (f.eks. navn og cpr.-nummer)
og fedlsomme personoplysninger (f.eks. helbredsoplysninger) om forsggspersonerne. Behandling af
personoplysninger kan ske til enten forskningsformal eller pa grund af overholdelse af retlige forpligtigelser.
Behandlingen af personoplysningerne kan have ét eller flere forskellige behandlingsformal.

| det fglgende gennemgas reglerne for behandling af personoplysninger i kliniske forsgg med lsegemidler og
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

2.4.1.1. Kliniske forsgg med leegemidler

Reglerne for kliniske forsgg med leegemidler er fastsat i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtggrelse nr. 1083 af 15. september
2017 (herefter "komitéloven”) og lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse
nr. 99 af 16. januar 2018 om laegemidler (herefter "lzegemiddelloven”).

2.4.1.1.1. Lzaegemiddelloven og komitéloven

Det folger af komitélovens § 3, stk. 3, at forsggspersonens samtykke til deltagelse i et klinisk forsgg med
leegemidler giver sponsor, sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente
oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forspgspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i gennemfgrelse af forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre.

Det fglger endvidere af lzegemiddellovens § 89, stk. 3, at et samtykke afgivet efter persondataloven (i dag
databeskyttelsesloven) 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 forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i gennemfgrelsen af
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre.

Sponsor er en fysisk eller juridisk person, der patager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse eller finansiering
af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske forsgg med leegemidler, jf.
komitélovens § 2, nr. 6.

Sponsors reprasentant er en monitor, der i henhold til komitélovens § 2, nr. 14, § 5, nr. 3, samt §§ 15 og 16
i bekendtggrelse nr. 695 af 12. juni 2013 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg med
legemidler pa mennesker (herefter GCP-bekendtggrelsen), skal sikre, at data indsamlet i forsgget er robuste
og palidelige. Sponsor udpeger monitor.
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Investigator (i medfgr af komitélovens § 2, nr. 6, defineret som forsggsansvarlig) er en person, som er
ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forspget pa et bestemt forsggssted.

Komitélovens § 3, stk. 3, og laegemiddellovens § 89, stk. 3, regulerer alene, hvornar sponsor, sponsors
repraesentanter og investigator kan indhente patientjournaloplysninger — dvs. selve den elektroniske
indhentelsesadgang, og ikke den gvrige behandling af personoplysninger, der sker i forbindelse med et klinisk
forsgg med legemidler.

Det folger endvidere af komitélovens § 3, stk. 4, at samtykket til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske forsgg med leegemidler, pa ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at behandle
personoplysninger, der allerede er indgaet i forskningsprojektet, om den pagaeldende forsggsperson.

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

Det fglger eksempelvis af komitélovens § 30, stk. 1, at sponsor eller den forsggsansvarlige omgaende skal
underrette den tilsynsfgrende komité, hvis der under gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske forsgg med leegemidler, opstar formodede alvorlige uventede
bivirkninger som fglge af projektet. Det fglger endvidere af leegemiddellovens § 89, stk. 2, nr. 1, at sponsor
omgaende skal underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der under forsgget optrader uventede og alvorlige
formodede bivirkninger.

Det fglger endvidere af §§ 17 og 18 i GCP-bekendtgg@relsen, at sponsor og investigator skal udarbejde og
opbevare en masterfil for det kliniske forsgg. Formalet med masterfilen er at gennemfgre det kliniske forsgg
og for Leegemiddelstyrelsen Igbende 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 forsggspersonerne i form af underskrevne samtykke- og
fuldmagtserkleeringer samt rapportering af bivirkninger fra investigator til sponsor, jf. bilag 2 i GCP-
bekendtggrelsen.

Leegemiddelloven, GCP-bekendtggrelsen og komitéloven forudszetter saledes behandling af
personoplysninger om forsggspersonerne som led i deltagelse i et klinisk forsgg, og derved udggr de naevnte
love og GCP-bekendtggrelsen hjemmelsgrundlaget for forskerens behandling, herunder indsamling af
personoplysninger i forbindelse med kliniske forsgg med laegemidler til brug for forskningsformal og med
henblik pa opfyldelse af de retlige forpligtigelser, der pahviler forskeren, uanset at de naevnte retsgrundlag
ikke indeholder egentlige databeskyttelsesretlige regler. Lagemiddelloven, GCP-bekendtggrelsen og
komitéloven er opretholdt inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, jf.
Justitsministeriets betaenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen, del ll, side 61 f. For en naermere
gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler henvises til afsnit 2.4.1.3 i de almindelige bemaerkninger
om databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen.
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2.4.1.2. Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
2.4.1.2.1. Lov om medicinsk udstyr og komitéloven

Det fglger af komitélovens § 3, stk. 3, at forsggspersonens samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, giver sponsor, sponsor
repraesentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er
ngdvendige som led i gennemfgrelse af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som
disse er forpligtet til at udfgre.

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

Det fglger af komitélovens § 3, stk. 4, at et samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, pa ethvert tidspunkt kan
tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at
behandle personoplysninger, der allerede er indgdet i forskningsprojektet, om den pagaeldende
forsggsperson.

Derudover indeholder lov om medicinsk udstyr og komitéloven bestemmelser, som indebzerer, at
sponsor/investigator er retligt forpligtet til at behandle personoplysninger.

Det fglger eksempelvis af komitélovens § 30, stk. 1, at sponsor eller den forsggsansvarlige omgaende skal
underrette den tilsynsfgrende komité, hvis der under gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der bl.a. angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, opstar formodet alvorlige
uventede bivirkninger som fglge af projektet.

Det fglger endvidere af § 9, stk. 11, i bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, at
kliniske afprgvninger skal udfgres i overensstemmelse med bestemmelserne i bekendtggrelsens bilag X. Det
fremgar af bilag X, at alvorlige ugnskede haendelser skal indberettes gjeblikkeligt til den nationale
kompetente myndighed, som er Leegemiddelstyrelsen. Reglerne er fastsat med hjemmel i lov om medicinsk
udstyr § 1, stk. 1 og stk. 2, nr. 8, og det er en gennemfgrelse af regler i direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr (med senere sndringer). Der er med hjemmel i lov om medicinsk udstyr § 1, stk. 1 og stk. 2, nr. 8,
fastsat tilsvarende bestemmelser om kliniske afprgvninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og
indberetning af alvorlige ugnskede hzendelser i § 7, stk. 11 og bilag 7 i bekendtggrelse nr. 1264 af 15.
december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr. Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der
gennemfgrer direktiv 90/385/E@F om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (med senere sendringer).

Det fglger endvidere af bilag X i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr og bilag 7 i bekendtggrelsen om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, at den forsggsansvarlige skal sikre, at alle alvorlige ugnskede haendelser
noteres omhyggeligt, og den forsggsansvarlige skal endvidere undersgge alle relevante forhold, herunder
forhold vedrgrende udstyrets sikkerhed og ydeevne og udstyrets virkning pa patienten. Det fremgar ogsa af
bilagene, at kliniske afprgvninger skal udfgres efter en afprgvningsplan. Afprgvningsplanen skal bl.a.
indeholde et system til handtering af alvorlige haendelser og naesten-haendelser, jf. bekendtggrelse nr. 292
af 19. marts 2010 om ansggning om tilladelse til klinisk afprgvning af medicinsk udstyr pa mennesker.
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Lov om medicinsk udstyr og komitéloven forudszetter saledes behandling af personoplysninger om
forspgspersonerne, som led i deltagelse i en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, og derved giver de naevnte
love hjemmelsgrundlaget for forskerens behandling, herunder indsamling af personoplysninger i forbindelse
med kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr til brug for forskningsformal og pa baggrund af retlige
forpligtigelser, selvom de nzevnte retsgrundlag ikke indeholder egentlige databeskyttelsesretlige regler.

Lov. om medicinsk udstyr og komitéloven er opretholdt inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, jf. Justitsministeriets betankning nr. 1565 om
databeskyttelsesforordningen, del Il, side 61 f. For en naermere gennemgang af de databeskyttelsesretlige
regler henvises til afsnit 2.4.1.3 nedenfor om databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen.

2.4.1.3. 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 i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af saddanne oplysninger (herefter
databeskyttelsesloven).

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

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastlaegger en raekke grundlaeggende behandlingsprincipper, der skal
vaere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne behandles
lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at personoplysninger skal
indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made, der er
uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvidere opbevares pa en sadan made, at det ikke er muligt
at identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der er ngdvendigt til de formal, hvortil de
pagaldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

2.4.1.3.1. Behandling af personoplysninger til forskningsformal i samfundets interesse

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, at behandling af personoplysninger (f.eks.
forspgspersonens navn) er lovlig, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i
samfundets interesse, eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har
faet palagt.

Det fplger af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra f, 1. afsnit, at behandling af
personoplysninger kan ske, safremt den er ngdvendig for, at den dataansvarlige eller tredjemand kan forfglge
en legitim interesse, medmindre den registreredes interesser eller grundlaeggende rettigheder og
frihedsrettigheder gar forud herfor, navnlig hvis den registrerede er et barn. Det fglger af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra f, 2. pkt., at 1. afsnit af litra f ikke gaelder for behandling,
som offentlige myndigheder foretager som led i udfgrelsen af deres opgaver.

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, at behandling af en raekke sarlige kategorier af
oplysninger (herefter fglsomme personoplysninger) er forbudt. Der er imidlertid i artikel 9, stk. 2, litra a —j,
fastsat en reekke undtagelser til dette forbud.
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Det fglger sdledes af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i, at behandling af fglsomme
personoplysninger (f.eks. helbredsoplysninger) er lovlig, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet, f.eks. sikring af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
leegemidler pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, som fastsaetter passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, navnlig
tavshedspligt.

Det fglger desuden af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at behandling af fglsomme
personoplysninger (f.eks. helbredsoplysninger om forsggspersonen) bl.a. er lovlig, hvis behandlingen er
ngdvendig til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i overensstemmelse
med databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1 pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes
nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det vaesentligste indhold af retten
til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes
grundlaeggende rettigheder og interesser.

Behandling af fglsomme  personoplysninger  til  forskningsformal  skal saledes ifglge
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i og litra j, fremga af EU-retten (f.eks. forordningen om
kliniske forsgg) eller national ret (f.eks. lov om kliniske forsgg med lsegemidler). Det indebzerer ikke, at der
kraeves en specifik lov til hver enkelt behandling, jf. praeambel 45 i databeskyttelsesforordningen. En lov kan
godt veere grundlaget for flere forskellige behandlinger uden, at hver enkel behandling er fastsat specifikt i
loven.

Det fremgar endvidere af betaenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen, kapitel 3, afsnit 3.8.3.10,
som handler om det nationale raderum i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, at det ma antages
at veere tilstraekkeligt, at den pagaeldende behandling af personoplysninger er forudsat i seerlovgivningen, og
at det ikke anses for et krav, at den pagaldende saerlovgivning indeholder en udtrykkelig regel om
behandlingen af personoplysninger.

Behandling af almindelige personoplysninger til forskningsformal i kliniske forsgg med laegemidler og kliniske
afprgvninger vil saledes kunne ske i medfgr af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, hvis det
vurderes, at behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af et forskningsprojekt, der vurderes at vaere
i samfundets interesse.

For sa vidt angar behandling af fglsomme personoplysninger, f.eks. helbredsoplysninger, vil behandlingen af
personoplysninger i kliniske forsgg med laegemidler kunne ske med hjemmel i de nationale og EU-retlige
regler, der er beskrevet ovenfor i afsnit 2.4.1.1.2, og behandling af personoplysninger i kliniske afprgvninger
af medicinsk udstyr vil kunne ske med hjemmel i de nationale regler, der er beskrevet ovenfor i afsnit
2.4.1.2.1. Det geelder, selvom reglerne ikke indeholder udtrykkelige bestemmelser om behandling af
personoplysninger, idet de pagaeldende regler forudsaetter, at der sker behandling af personoplysninger. Det
bemaerkes, at reglerne er fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 2,
sammenholdt med artikel 9, stk. 2, litra i eller litra j.

2.4.1.3.2. Behandling af personoplysninger med henblik pa overholdelse af retlige forpligtigelser i forbindelse med
forskningsprojektet (det kliniske forsgg eller den kliniske afprgvning)

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra ¢, at behandling af personoplysninger er lovlig,
hvis behandlingen er ngdvendig for at overholde en retlig forpligtigelse, som pahviler den dataansvarlige.
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Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, at behandling af fglsomme personoplysninger,
herunder helbredsoplysninger, er forbudt.

Der er imidlertid fastsat en reekke undtagelser til dette forbud i artikel 9, stk. 2, litra 1 - j. Det fglger saledes af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i, at behandling af fglsomme kategorier af
personoplysninger (herunder helbredsoplysninger) er lovlig, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
samfundets interesser pa folkesundhedsomradet, f.eks. sikring af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
legemidler.

Det fglger endvidere af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, at behandling af fglsomme
personoplysninger kan ske, safremt behandlingen er ngdvendig, for at et retskrav kan fastlaegges, gores
geeldende eller forsvares, eller nar domstole handler i deres egenskab af domstol. Det bemaerkes, at
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra f, kan anvendes direkte og ikke kraever hjemmel i national
ret eller EU-retten.

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

Der henvises i den forbindelse til afsnit 2.4.1.1.1. for en gennemgang af de nationale (og EU-retlige) regler, der
er grundlaget for behandling af personoplysninger som fglge af forskerens retlige forpligtelser i kliniske forsgg
med leegemidler og til afsnit 2.4.1.2.1. for sa vidt angar de regler, der er grundlaget for behandling af
personoplysninger som fglge af forskerens retlige forpligtelser i klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, idet det
bemaerkes, at de pageeldende regler er hjemmelsgrundlaget for behandling af personoplysninger i henholdsvis
kliniske forsgg med lzegemidler og klinisk afpr@vning af medicinsk udstyr, uanset at reglerne ikke indeholder
udtrykkelige bestemmelser om behandling af personoplysninger. Baggrunden herfor er, at de pagseldende
regler forudszetter, der sker behandling af personoplysninger.

Det bemaerkes, 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.

2.4.1.3.3. Den registreredes rettigheder

Den registrerede (forsggsperson) har en raekke rettigheder i databeskyttelsesforordningens kapitel Ill (artikel
13-22). | det fglgende beskrives databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21.

Det fplger af databeskyttelsesforordningens artikel 15, stk. 1, at den registrerede har ret til at fa den
dataansvarliges bekrzeftelse pa, om personoplysninger vedrgrende den pageeldende behandles, og i givet fald
adgang til personoplysningerne og en raekke naermere informationer, som er naermere beskrevet i artiklen.

Det fglger af artiklens stk. 2, at hvis personoplysningerne overfgres til et tredjeland eller en international
organisation, har den registrerede ret til at blive underrettet om de forngdne garantier i medfgr af artikel 46 i
forbindelse med overfgrslen. Det fglger endvidere af artiklens stk. 3, at den dataansvarlige skal udlevere en
kopi af de personoplysninger, der behandles. Og endelig fglger det af artiklens stk. 4, at for yderligere kopier,
som den registrerede anmoder om, kan den dataansvarlige opkraeve et rimeligt gebyr baseret pa de
administrative omkostninger. Hvis den registrerede indgiver anmodningen elektronisk, og medmindre den
registrerede anmoder om andet, udleveres oplysningerne i en almindeligt anvendt elektronisk form.

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 16, at den registrerede har ret til at fa urigtige
personoplysninger om sig selv berigtiget af den dataansvarlige uden ungdig forsinkelse. Den registrerede har
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under hensyntagen til formalene med behandlingen ret til fa fuldsteendiggjort ufuldsteendige
personoplysninger, bl.a. ved at fremlaegge en supplerende erklaering.

Det fglger endvidere af databeskyttelsesforordningens artikel 18, stk. 1, at den registrerede har ret til fra den
dataansvarlige at opna begraensning af behandling, hvis et af fglgende forhold ggr sig geeldende: a) rigtigheden
af personoplysningerne bestrides af den registrerede, i perioden indtil den dataansvarlige har haft mulighed
for at fastsla, om personoplysningerne er korrekte, b) behandlingen er ulovlig, og den registrerede modszaetter
sig sletning af personoplysningerne og i stedet anmoder om, at anvendelse heraf begrenses, c) den
dataansvarlige ikke laengere har brug for personoplysningerne til behandlingen, men de er ngdvendige for, at
et retskrav kan fastlaegges, ggres geeldende eller forsvares, eller d) den registrerede har gjort indsigelse mod
behandlingen i medfgr af artikel 21, stk. 1, i perioden mens det kontrolleres, om den dataansvarliges legitime
interesser gar forud for den registreredes legitime interesser.

Det fglger af artiklens stk. 2, at hvis behandling er blevet begreenset i medfgr af stk. 1, ma sadanne
personoplysninger, bortset fra opbevaring, kun behandles med den registreredes samtykke eller med henblik
pa, at et retskrav kan fastlaegges, gores geeldende eller forsvares eller for at beskytte en anden fysisk eller
juridisk person eller af hensyn til Unionens eller en medlemsstats vigtige samfundsinteresser.

Det fglger endvidere af artiklens stk. 3, at en registreret, der har opnaet begraensning af behandling i medfer
af stk. 1, underrettes af den dataansvarlige, inden begreensningen af behandlingen ophaves. Det fglger
ydermere af artiklens stk. 4, at retten til at modtage en kopi som omhandlet i stk. 3 ikke ma kraenke andres
rettigheder og frihedsrettigheder.

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 21, stk. 1, at den registrerede til enhver tid har ret til af
grunde, der vedrgrer den pagaldendes serlige situation, at ggre indsigelse mod behandling af den
registreredes oplysninger sker pa grundlag af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e eller f. Den
dataansvarlige ma ikke laengere behandle personoplysningerne, medmindre den dataansvarlige paviser
vaegtige legitime grunde til behandlingen, der gar forud for registreredes interesser, rettigheder og
frihedsrettigheder, eller behandlingen er ngdvendig for, at retskrav kan fastlaegges, ggres gaeldende eller
forsvares.

Indsigelsesretten indebaerer, at den registrerede forsggsperson som udgangspunkt kan ggre indsigelse mod
en ellers lovlig behandling af den pagaldendes personoplysninger, hvis f.eks. forskeren behandler
oplysningerne med hjemmel i databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e (hvis behandlingen er
ngdvendig til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse), eller med hjemmel i artikel 6, stk. 1, litra f (hvis
behandlingen er ngdvendig for, at den dataansvarlige kan forfglge en legitim interesse).

Det fglger af databeskyttelsesforordningens artikel 21, stk. 6, at hvis personoplysninger behandles med henblik
pa videnskabelige eller historiske forskningsformal eller statistiske formal i henhold til artikel 89, stk. 1, har
den registrerede ret til af grunde, der vedrgrer den pageeldendes sarlige situation at ggre indsigelse mod
behandling af personoplysninger vedrgrende den pagaeldende, medmindre behandlingen er ngdvendig for at
udfgre en opgave i samfundets interesse.

Der er dog mulighed for i national ret eller EU-retten at fastsaette undtagelser til den registreredes rettigheder
efter artikel 15, 16, 18 og 21 i databeskyttelsesforordningen. Det fglger saledes af
databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 2, at nar personoplysninger behandles til videnskabelige eller
historiske forskningsformal eller til statistiske formal, kan EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret
fastsaette undtagelser fra de rettigheder, der er omhandlet i artikel 15, 16, 18 og 21. Det forudseetter, at det
sker under iagttagelse af de betingelser og garantier, der er omhandlet i naervaerende artikels stk. 1, safremt
sadanne rettigheder sandsynligvis vil ggre det umuligt eller i alvorlig grad hindre opfyldelse af de specifikke
formal, og sadanne undtagelser er ngdvendige for at opfylde formalene.
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Databeskyttelseslovens § 22, stk. 5, der er udmgntet inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen
artikel 89, fastsaetter, at databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21 ikke finder anvendelse, hvis
oplysningerne udelukkende behandles i videnskabeligt eller statistisk gjemed. Efter bestemmelsen er der
saledes gjort undtagelse fra visse af de registreredes rettigheder, nar oplysninger udelukkende behandles i
videnskabeligt eller statistisk gjemed.

Databeskyttelseslovens § 22, stk. 5, finder imidlertid ikke anvendelse i kliniske forsgg med leegemidler og
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, idet oplysningerne ikke udelukkende behandles i videnskabeligt
gjemed, da oplysningerne ogsa benyttes til indberetning af eksempelvis bivirkninger og haendelser til
Leegemiddelstyrelsen.

2.4.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

| kliniske forsgg med leegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr behandles en lang raekke
personoplysninger om de forsggspersoner, der deltager i det kliniske forsgg eller den kliniske afprgvning. Det
vil ikke vaere muligt at udfgre et klinisk forsgg eller en klinisk afprgvning, safremt forskeren ikke kan behandle
personoplysninger om forsggspersonerne. Forskerens behandling af personoplysninger er eksempelvis i nogle
tilfelde ngdvendig for, at forskeren kan overholde de retlige forpligtelser, som forskeren er underlagt i
forbindelse med gennemfgrelse af det kliniske forsgg eller den kliniske afprgvning.

Sundheds- og Zldreministeriet finder, at det er vigtigt og essentielt for patienterne og forskerne, at der i
kliniske forsgg med laegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr er de ngdvendige
databeskyttelsesretlige rammer for behandling af personoplysninger, idet forskningsresultaterne bl.a. har
betydning for grundlaget for godkendelsen for nye leegemidler og evt. certificering og CE-markning af
medicinsk udstyr til markedet til gavn for patienterne.

Der er i dag fastsat en raekke nationale databeskyttelsesretlige regler i databeskyttelsesloven, herunder
databeskyttelseslovens § 22, stk. 5, som dog alene finder anvendelse i forskningsprojekter, der ikke vedrgrer
kliniske forsgg med leegemidler eller kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Der henvises i den forbindelse
til afsnit 2.4.1.3.3. Det betyder, at der i kliniske forsgg med laegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr ikke geelder de samme databeskyttelsesretlige rammer, som i gvrige forskningsprojekter. Dette finder
Sundheds- og Zldreministeriet uhensigtsmaessigt ud fra sundhedsfaglige og etiske hensyn.

Sundheds- og £ldreministeriet finder, at der b@r vaere samme databeskyttelsesretlige rammer i forhold til den
registreredes rettigheder i kliniske forsgg med lsegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, som
for gvrige typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Det foreslas derfor, at databeskyttelsesforordningens artikel 15 (indsigtsret), 16 (ret til berigtigelse), 18 (ret til
begraensning af behandling) og 21 (ret til indsigelse) ikke skal finde anvendelse, hvis personoplysningerne
udelukkende behandles i forbindelse med kliniske forsgg med laegemidler eller kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr. Derved vil den registreredes (forsggspersonens) databeskyttelsesretlige rettigheder, jf.
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, i kliniske forsgg med leegemidler og kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr blive sidestillet med de rettigheder, som forsggspersonen har i gvrige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Seerligt for sa vidt angar forslaget om begraensning af indsigelsesretten bemaerkes det, at en mulig konsekvens
af, at forsggspersonens indsigelsesret i medfgr af databeskyttelsesforordningens artikel 21 finder anvendelse
i eksempelvis kliniske forsgg med leegemidler, er, at en forsggsperson, der oplever bivirkninger ved et
forspgsleegemiddel og @nsker at udtreede af forsgget kan ggre indsigelse mod behandling af dennes
personoplysninger i det kliniske forsgg. Det kan — pa baggrund af en konkret vurdering — betyde, at den
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dataansvarlige (forskeren) ikke lzengere ma behandle personoplysninger om forsggspersonen. Det vil saledes
kunne give et falsk positivt helhedsbillede af lsegemidlerne, safremt forsggspersonens personoplysninger ikke
kan indga i forsgget. Dette kan potentielt fa alvorlige konsekvenser for patienterne, hvis laegemidler pa
grundlag af sadanne ufuldstaendige forsggsresultater godkendes til markedet.

En mulig konsekvens af forsggspersonens indsigelsesret efter artikel 21 er ogsa, at en forsggsperson, der
oplever en alvorlig haendelse med et medicinsk udstyr i en klinisk afprgvning, og som gnsker at udtraede af den
kliniske afprgvning, kan ggre indsigelse mod behandling af dennes personoplysninger i den kliniske afprgvning.
Det kan — pa baggrund af en konkret vurdering — betyde, at den dataansvarlige (forskeren) ikke lsengere ma
behandle personoplysninger om forsggspersonen. Det vil kunne give et falsk positivt helhedsbillede af et
medicinsk udstyr, safremt personoplysninger om alvorlige haendelser ikke kan indga i afprgvningen. Det kan
potentielt f& alvorlige konsekvenser for patienterne, hvis et medicinsk udstyr pa grundlag af ufuldstaendige
forsggsresultater bliver certificeret og CE-maerket til markedet.

Derudover kan det — at bl.a. indsigelsesretten ikke begraenses — have indflydelse pa, om forsgg eller
afprgvninger vil blive udfgrt i Danmark. Hvis sponsorerne ikke kan bruge hele datagrundlaget fra
forspgspersoner i Danmark, vil de muligvis vaelge ikke at placere det kliniske forsgg eller den kliniske afprgvning
i Danmark, og dermed vzelge ikke at inkludere forsggspersoner i Danmark. Det vil kunne medfgre, at indfgrelse
af nyt medicinsk udstyr og leegemidler i Danmark kan blive forsinket, hvilket ikke er til gavn for patienterne.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det saledes vaesentligt af patientsikkerhedsmaessige hensyn, at der
etableres en hjemmel, der sikrer, at forspgspersonens rettigheder kan begraenses i kliniske forsgg med
legemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr pa samme made, som det er tilfeldet i gvrige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Det bemaerkes, at de g@vrige rettigheder efter
databeskyttelsesforordningen ikke sendres med forslaget.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at den foresldede § 9, stk. 1 og 2 i den foreslaede lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt den foresldede § 26 b i
komitéloven kan fastsaettes inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 2. Det
fremgar af artikel 89, stk. 2, i databeskyttelsesforordningen, at nar personoplysninger behandles til
videnskabelige eller historiske forskningsformal eller statistiske formal, kan EU-retten eller medlemsstaternes
nationale ret fastsaette undtagelser fra de registreredes rettigheder, der er omhandlet
databeskyttelsesforordningens i artikel 15, 16, 18 og 21, under iagttagelse af de betingelser og garantier, der
er omhandlet i artikel 89, stk. 1, safremt sddanne rettighede sandsynligvis vil ggre det umuligt eller i alvorlig
grad hindre opfyldelse af de specifikke formal, og sddanne undtagelser er ngdvendige for at opfylde formalene.

3. Okonomiske og implementeringskonsekvenser for det offentlige
3.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

Efter forslaget om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. og
2ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter vil de
regionale videnskabsetiske komitéer fremadrettet ikke skulle foretage den videnskabsetiske vurdering af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Det vil fremadrettet vaere de statslige videnskabsetiske medicinske
komitéer, der skal foretage den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. De
regionale videnskabsetiske komitéer vil dog fortsat skulle behandle ansggninger om sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der ikke vedrgrer kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, og forslaget eendrer ikke pa
organiseringen af det regionale videnskabsetiske komitésystem for sa vidt angar ansggninger om
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der ikke vedrgrer kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.
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De samlede udgifter i 2020 vedrgrende videnskabsetiske vurderinger af afprgvninger af medicinsk udstyr
sk@nnes at udggre ca. 2,2 mio. kr. inklusiv etableringsomkostninger. Fra 2021 og frem skgnnes udgifterne til
videnskabsetiske vurderinger af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr at udggre ca. 2,0 mio. kr.

Den videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med medicinsk udstyr i
regionerne er i dag delvist gebyrfinansieret via betaling fra ansggere. De gvrige udgifter er finansieret over
bloktilskuddet.

Som det fremgar af § 17 i den foreslaede lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v., foreslas det, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af
ansggninger om en etisk udtalelse af en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, herunder udgifterne til
medlemmerne af de videnskabsetisk medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af
omkostningsaegte gebyrer. Gebyret fastsaettes saledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de
udgifter, den videnskabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse.

Gebyret skal fortsat opkraeves af brugerne af komitésystemet (dvs. ansggerne), dvs. af eksempelvis private
virksomheder, offentlige institutioner og forskningsinstitutioner m.v. | dag er der for sa vidt angar 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 afholder
udgifterne til. Da staten afholder udgiften for de statslige videnskabsetiske legemiddelkomitéer, vil de
offentlige hospitaler fremover skulle betale et omkostningsaegte gebyr, svarende til det gebyr, som betales
ogsa af private.

Det er Sundheds- og Zldreministeriet vurdering, at forslag om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. og lovforslagets § 20 ikke vil have gkonomiske konsekvenser for
regionerne, selvom de offentlige institutioner fremover vil skulle betale et gebyr, der skal veaere
omkostningsaegte, fordi de regionale komitéer vil skulle overdrage opgaven vedrgrende den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger til staten.

Forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. og
lovforslagets § 21 vurderes ikke at have stgrre implementeringskonsekvenser for det offentlige, idet
ansggning om godkendelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter sker i medfgr af de
eksisterende digitale ansggningsprocedure til komitésystemet.

For sa vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning bemaerkes det, at bestemmelserne i det
samlede lovforslag er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt. Det bemzaerkes endvidere, at forskeren digitalt
skal ansgge om en videnskabsetisk udtalelse fra det videnskabsetiske komitésystem.

3.2. Medicinsk udstyr

Forslaget om endring af lov om medicinsk udstyr vurderes at fa begraensede gkonomiske og
implementeringskonsekvenser for det offentlige.

Det vurderes, at indfgrelse af pligt for sundhedsinstitutioner til at udlevere implantatkort (med tilhgrende
oplysninger) ikke indebaerer gkonomiske og implementeringskonsekvenser for regionerne, da materialet
bliver leveret klar til brug af fabrikanten og kan gives sammen med de allerede givne oplysninger i forbindelse
med operationer m.v.

Forslaget har sadledes ingen omstillings- og driftskonsekvenser for kommuner og regioner og meget
begraensede konsekvenser for staten.
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3.3. Styrkelse af habiliteten ved industrisamarbejde

Forslagene til styrkelsen af habiliteten ved industrisamarbejde samt Lagemiddelstyrelsens kontrol med
efterlevelse heraf medfgrer merudgifter i Leegemiddelstyrelsen. Herudover forventer Laegemiddelstyrelsen
at f& mindre merudgifter ved udvidelsen af tilknytningsordningen og reklameomradet vedrgrende
gkonomiske fordele til produkter uden et medicinsk formal. De samlede udgifter afholdes inden for
Laegemiddelstyrelsens gkonomiske ramme.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
4.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

For sa vidt angar forslag om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
m.v. og lovforslagets § 20 om a&ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter vurderes det, at det vil medfgre gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet i form af
ggede gebyrer.

| dag betales et gebyr pa 5.344 kr. for anmeldelse af en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr og et gebyr pa
2.005 kr. for anmeldelse af aendringer til en allerede godkendt afprgvning til komitéen. Gebyrerne er i dag
ikke omkostningsaegte, men finansierer kun delvist udgifterne for de regionale videnskabsetiske komitéers
sagsbehandling.

Det er fastsat i forordningen om medicinsk udstyrs artikel 111, at forordningen ikke bergrer
medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen - dog pa
betingelse af, at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdeekning.

Det foreslas derfor, at udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af ansggninger
om en etisk udtalelse af en klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, herunder udgifterne til medlemmerne af
de videnskabsetisk medicinske komitéer og sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkostningsaegte
gebyrer. Gebyret fastseettes saledes, 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 afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det vurderes imidlertid samtidig, at forslaget vil medfgre en mindre administrativ lettelse for erhvervslivet,
idet ansggere fremadrettet vil modtage en samlet afggrelse fra Leegemiddelstyrelsen, hvori den
videnskabsetiske udtalelse indgar. Modsat i dag, hvor ansggeren modtager en afggrelse fra henholdsvis
Leegemiddelstyrelsen og komitésystemet.

Sundheds- og Zldreministeriet har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er
relevante for lovforslaget.

4.2. Lov om medicinsk udstyr

Det vurderes, at lovforslaget om andring af lov om medicinsk udstyr kun vil medfgre begraensede
gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Lovforslaget vurderes at fa begreensede administrative konsekvenser for erhvervslivet. Det vil vaere en
administrativ lettelse for erhvervslivet, at de geeldende regler om krav om distributgrers og importgrers
opbevaring af fakturaer skal ophaeves med virkning fra 26. maj 2020 for medicinsk udstyr og 26. maj 2022 for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det fglger dog af forordningerne, at distributgrer og importgrer efter
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anmodning fra en national kompetent myndighed skal kunne oplyse, hvem de pagaldende har leveret til, og
hvem der har leveret til dem (mellem erhvervsdrivende og til sundhedsinstitutioner og sundhedspersoner).
Virksomhederne vil imidlertid efter forordningerne fa metodefrihed til at dokumentere dette. Det kan f.eks.
dokumenteres ved hjeelp af fakturaer. De nye EU-regler indebeerer, at oplysningspligten gaelder i 10 ar fra
levering eller modtagelse af levering af almindeligt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og at oplysningspligten geelder i 15 ar for implantabelt udstyr. Efter gaeldende nationale regler
skal distributgrer og importgrer opbevare kopi af fakturaer i 5 ar regnet fra datoen for levering af udstyret
og i 15 ar regnet fra datoen for levering af implantabelt udstyr.

Det forventes, at der fastsaettes regler om registrering af danske distributgrer af produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr, da det er ngdvendigt af hensyn til
markedsovervagning og forbrugersikkerhed. Distributgrer vil blive opkraevet et registreringsgebyr, der svarer
til registreringsgebyret for distributgrer af medicinsk udstyr, og et arsgebyr efter samme gebyrsatser, som
geelder for distributgrerne af medicinsk udstyr i bekendtggrelse nr. 1749 af 21. december 2018 om gebyrer
for importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr. Importgrer af produkter uden et medicinsk formal vil
0gsa blive opkraevet et arsgebyr efter samme gebyrsatser som gaelder for importgrer af medicinsk udstyr i
ovennavnte bekendtggrelse. Fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal vil blive opkraevet arsgebyr
efter samme gebyrsatser som geelder for fabrikanter i bekendtggrelse nr. 1748 af 21. december 2018 om
gebyrer for medicinsk udstyr.

De samlede gkonomiske konsekvenser af gebyrerne vurderes at vaere begraensede.

Det forventes ogsa, at der vil blive fastsat regler om krav om godkendelse af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr i klasse |, ikke-invasivt udstyr i klasse Ila og llb, samt produkter uden et medicinsk formal i
samme risikoklasser (bortset fra afprgvninger af udstyr CE-maerket til det erklaerede formal) og at ansggerne
skal betale gebyr for Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger om tilladelse til klinisk afprgvning,
ansggninger om andring af en klinisk afprgvning samt Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol af godkendte
kliniske afprgvninger. Gebyrer for kliniske afprgvninger fremgar af bilag 6 i bekendtggrelse nr. 1748 af 21.
december 2018 om gebyrer for medicinsk udstyr.

Det forventes, at der vil blive fastsat regler om gkonomiske fordele, saledes at reglerne om gkonomiske
fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner i bekendtggrelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame
mv. for medicinsk udstyr ogsa skal finde anvendelse ved reklame for produkterne uden et medicinsk formal,
der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. De samlede gkonomiske konsekvenser for erhvervet
vurderes at veere meget begraensede.

Det vurderes, at en udvidelse af reglerne om tilknytning til sundhedspersoner til ogsa at omfatte
virksomheder, der fremstiller, importerer og distribuerer produkterne uden et medicinsk formal i
forordningens bilag XVI, som er i risikoklasse lla, llb og Ill, kun vil medfgre begraensede merudgifter for
virksomhederne.

De geeldende regler om sprogkrav til maerkning og brugsanvisninger forventes viderefgrt, og der vil derfor
ikke vaere gkonomiske konsekvenser for virksomhederne ved viderefgrelsen. Der kan forventes merudgifter
til opfyldelse af sprogkravet i forhold til implantatkort (med tilhgrende oplysninger), som vurderes at vaere
af mindre omfang. Det er Sundhedsministeriets vurdering, at danske erhvervsdrivendes udgifter til opfyldelse
af sprogkravet (dansk) er begraensede, da opfyldelse af sprogkravet ikke vil kraeve szerlig ekspertise for
virksomhederne, og det er i gvrigt relativt fa og standardiserede oplysninger, der skal vaere pa dansk.
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Private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvsteendig virksomhed uden for
sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, forventes
pa baggrund af lovforslaget som hidtil at skulle indberette haendelser 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 haendelser med produkter uden et
medicinsk formal vil vaere meget begraensede

Det vurderes, at indfgrelse af pligt for private sundhedsinstitutioner til at udlevere implantatkort (med
tilhgrende oplysninger) ikke vil fa gkonomiske og administrative konsekvenser, da materialet bliver leveret
klar til brug af fabrikanten.

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

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget indebarer ingen administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget indebaerer ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
7.1. Videnskabsetisk vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

Den 26. maj 2020 finder Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr som nzvnt anvendelse. | forordningen er der bl.a. fastsat regler for myndighedernes
vurdering og godkendelse af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Det er fastsat i forordningen om
medicinsk udstyr, at en klinisk afprgvning skal underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang. Den etiske
gennemgang skal foretages af en etisk komité i overensstemmelse med national ret. De naermere regler for
den etiske gennemgang er ikke direkte fastsat i 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 ansggningen om tilladelse til en klinisk afprgvning.

Med forslag om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.
fastseettes rammerne for den videnskabsetiske procedure og udtalelse om kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr, saledes at disse er forenelige med procedurerne fastsat i forordningen om medicinsk udstyr
vedrgrende vurdering af ansggningen om tilladelse til en klinisk afprgvninger.

7.2. Lov om medicinsk udstyr

De galdende EU-retlige regler om medicinsk udstyr (direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 og direktiv
98/79/E@F af 27. oktober 1998) bliver aflgst af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
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og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (herefter
»forordningerne«). Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr finder generelt anvendelse fra 26. maj 2020,
og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder generelt anvendelse fra 26. maj
2022.Det fremgar af artikel 1, stk. 15, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at forordningen ikke
bergrer national ret om organiseringen, leveringen eller finansieringen af sundhedstjenester, hvorfor det er
muligt at viderefgre en stor del af bestemmelserne i den eksisterende lov om medicinsk udstyr. Tilsvarende
fremgar af artikel 1, stk. 9, i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det er pa den
baggrund muligt at viderefgre en stor del af bestemmelserne i den eksisterende lov om medicinsk udstyr.

Pa baggrund heraf kan nationale regler om indberetning af haendelser med henblik pd overvagning af
sikkerheden ved medicinsk udstyr i Danmark opretholdes, ligesom der kan indfgres nationale regler om
indberetning af haendelser med produkter uden medicinsk formal. Nationale regler om sundhedspersoners
tilknytning til medicovirksomheder og regler om gkonomiske fordele til sundhedspersoner kan dermed ogsa
opretholdes, ligesom der kan indfgres nationale regler om produkter uden medicinsk formal. Det er i gvrigt
fortsat national kompetence at fastseette regler om reklame.

Forordningerne giver anledning til at justere og supplere dansk lovgivning om medicinsk udstyr.

| lovforslagets § 21, nr. 1, foreslas ”Det Europeeiske Faellesskabs retsforskrifter om medicinsk udstyr” i lovens
§ 1, stk. 1, aendret til “"Den Europaiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr”, idet der er tale om
retsforskrifter fra Den Europaeiske Union. Det foreslas ogsa, at bestemmelsen omfatter produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. Den a&ndring er en konsekvens
af, at forordningen om medicinsk udstyr omfatter naermere opregnede produkter uden et medicinsk formal.
Det fremgar saledes af artikel 1, stk. 2, i forordning 2017/745, at forordningen ogsa finder anvendelse pa de
grupper af produkter uden et medicinsk formal, der er opf@rt pa listen i bilag XVI til forordningen. Det er bl.a.
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.

Forordningerne om medicinsk udstyr erstatter direktiverne om medicinsk udstyr, og selvom forordningerne
finder direkte og umiddelbar anvendelse, er der fortsat behov for hjemmel til at fastsaette nationale regler,
der er ngdvendige for anvendelsen af EU-retsforskrifter her i landet.

Forordningerne indeholder pa visse omrader pligt til at fastseette supplerende nationale regler, og pa andre
omrader indeholder forordningerne hjemmel eller fleksibilitet til at fastsaette supplerende nationale regler.

Nedenfor gennemgas eksempler omrader, hvor der skal eller kan indfgres supplerende nationale regler.

Det fremgar bl.a. af forordningerne, at medlemsstaterne skal fastsaette regler om sprogkrav til produkternes
meerkning og brugsanvisning, implantatkort og overensstemmelseserklaeringer. Der henvises til artikel 10,
stk. 11 (sprogkrav til maerkning og brugsanvisning), artikel 18, stk. 1 (sprogkrav til implantatkort) og artikel
19, stk. 1 (sprogkrav til overensstemmelseserklaeringer) i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr samt
artikel 10, stk. 10 (sprogkrav til maerkning og brugsanvisning) og artikel 17, stk. 1 (sprogkrav til overensstem-
melseserklaeringer) i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Medlemsstaterne skal ifglge forordningerne give kompetente myndigheder de befgjelser, der er ngdvendige
for at kunne udfgre deres opgaver, herunder befgjelser til at kunne foretage myndighedstilsyn og —kontrol
af erhvervsdrivende og produkterne i forbindelse med markedsovervagning, ligesom medlemsstaterne skal
fastsaette regler om sanktioner for overtraedelse af bestemmelserne i forordningerne. Der henvises til artikel
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101 og 113 i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 96 og 106 i forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Det fremgar af forordningerne, at medlemsstaterne kan fastsaette nationale regler om godkendelse af visse
typer kliniske afprgvninger og undersggelser af ydeevne for. Der henvises til hhv. artikel 70, stk. 7, litra a, i
forordningen om medicinsk udstyr og artikel 66, stk. 7, litra a, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Der er andre typer kliniske afpr@gvninger og undersggelser af ydeevne, hvor der skal foreligge en
tilladelse fra en national myndighed. Der henvises til artikel 70, stk. 7, litra b, i forordningen om medicinsk
udstyr og artikel 66, stk. 7, litra b, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det fremgar af forordningerne, at medlemsstater skal inspicere undersggelsesstedet/undersggelsesstederne
i en passende grad for at sikre, at undersggelsen af ydeevne gennemfgres i henhold til kravene i forordningen
om medicinsk udstyr/medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og den godkendte afprgvningsplan. Der henvises
til artikel 72, stk. 5, i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 68, stk. 5, i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Derfor skal der fastsaettes nationale regler om adgang til lokaliteter for kliniske
afprgvninger og undersggelse af ydeevne som led i myndighedstilsyn og -kontrol.

Det fremgar af forordningerne, at de ikke bergrer national ret om organiseringen af sundhedstjenester, og
at nationale kompetente myndigheder registrerer indberetninger om haendelser med medicinsk udstyr, som
de modtager fra sundhedspersoner, brugere og patienter centralt pa nationalt niveau. Det er overladt til
medlemsstaterne at beslutte, om der skal fastsattes regler om pligt til indberetning af handelser for
sygehuse, sundhedspersoner og erhvervsmaessige brugere af medicinsk udstyr samt produkterne uden et
medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen varetager en
sundhedstjeneste i forbindelse med overvagning af medicinsk udstyrs sikkerhed, og styrelsen skal fra den 26.
maj 2020 ogsa varetage en sundhedstjeneste i forbindelse med overvagning af sikkerheden for produkterne
uden et medicinsk formal. Lovforslaget indeholder et forslag til en praecisering af, at sundhedsministeren kan
fastsaette regler om indberetning af haendelser med medicinsk udstyr og et nyt forslag om at udvide reglerne
til ogsa at omfatte produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr. Der vil blive fastsat regler om, at driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, sundhedspersoner
og andre, der erhvervsmaessigt anvender medicinsk udstyr og de produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, har pligt at indberette haendelser til Leegemiddelstyrelsen,
saledes at oplysningerne kan indga i overvagningen af produkternes sikkerhed.

Det fremgar af artikel 87, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, at fabrikanter skal indberette alvorlige
handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger vedrgrende udstyr (dvs. medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal omfattet af forordningen) til de relevante kompetente myndigheder, og at
indberetningerne skal sendes via det i artikel 92 omhandlede elektroniske system (et elektronisk system til
sikkerhedsovervagning i EUDAMED). Det fremgar endvidere af forordningens artikel 87, stk. 5, at fabrikanten
skal forelaegge en rapport om resultaterne af undersggelser af haendelser for den kompetente myndighed,
og at det skal ske ved hjzelp af det i artikel 92 omhandlede elektroniske system. Kommissionen har imidlertid
oplyst, at den falles europaeiske database, EUDAMED, bliver forsinket, og det fremgar af forordningens
artikel 123, stk. 4, litra d, at de forpligtelser og krav, som vedrgrer EUDAMED, anvendes 6 maneder efter, at
Kommissionen har offentliggjort en meddelelse om, at systemet har opnaet fuld funktionsdygtighed i Den
Europeziske Unions Tidende, hvis databasen ikke er funktionsdygtig den 26. maj 2020. Da fabrikanter har
pligt at til at foretage indberetninger til kompetente myndigheder, men det ikke kan ske via EUDAMED, vil
der blive fastsat midlertidige nationale regler om, at fabrikanter af medicinsk udstyr og produkterne uden et
medicinsk formal skal indberette haendelser, resultater af undersggelser af haendelser og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger direkte til Leegemiddelstyrelsen, indtil fabrikanterne skal
indberette via EUDAMED.
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Forordningerne indeholder som naevnt bestemmelser om, at medlemsstaterne fastsaetter nationale regler
om, at maerkning, brugsanvisninger, implantatkort og overensstemmelseserklaeringer skal vaere pa et eller
flere officielle EU-sprog. Det foreslas med lovforslaget, at sundhedsministeren fastsaetter regler om
sprogkrav i forhold til maerkning, brugsanvisninger, implantatkort og EU-overensstemmelseserklzeringer.
Certifikater, der udstedes af bemyndigede organer, skal udfaerdiges pa et officielt EU-sprog fastsat af den
medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, eller pa et officielt EU-sprog, som det bemyndigede
organ kan acceptere. Det er ministeriets opfattelse, at der ikke er behov for at fastsaette nationale regler om
sprogkrav i forhold til certifikater, og der er kun hjemmel hertil, hvis der er et bemyndiget organ i Danmark.
Certifikaterne vil normalt vaere tilgeengelige pa engelsk, og Leegemiddelstyrelsen kan ifglge forordningerne
kraeve at fa oplysninger om certifikaterne fra de bemyndigede organer. Derfor foreslas det ikke, at der
fastsaettes regler om sprogkrav i forhold til certifikaterne.

| lovforslagets § 21, nr. 5 foreslas det at viderefgre bestemmelsen i lovens § 1, stk. 2, nr. 8, om at
sundhedsministeren kan fastsatte krav om godkendelse af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det fremgar af artikel 70, stk. 7, litra a, at sponsor kan pabegynde en klinisk afprgvning for medicinsk udstyr
i klasse | eller for ikke-invasivt udstyr i klasse Ila og llb, medmindre andet er anfgrt i national ret, umiddelbart
efter ansggningens valideringsdato, jf. stk. 5, og forudsat at den kompetente etiske komité i den bergrte
medlemsstat ikke har afgivet en negativ udtalelse vedrgrende den kliniske afprgvning. Medlemsstaterne kan
saledes fastsaette krav om, at der skal foreligge en tilladelse fra den nationale kompetente myndighed for
medicinsk udstyr. Der vil blive fastsat regler om, at kliniske afprgvninger af disse typer udstyr fgrst ma
iveerksaettes i Danmark, nar Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse hertil. Det er ministeriets klare
vurdering, at det er vigtigt at viderefgre kravet om en tilladelse af hensyn til at beskytte forsggspersonernes
sikkerhed. De nye regler skal traede i kraft den 26. maj 2020, og reglerne vil blive fastsat i en ny
bekendtggrelse om medicinsk udstyr.

For andet udstyr i klasse lla, Ilb samt medicinsk udstyr i klasse Il skal der ifglge forordningen foreligge en
tilladelse fra den nationale kompetente myndighed, og der ma ikke vaere afgivet en negativ udtalelse fra den
kompetente etiske komité, jf. artikel 70, stk. 7, litra b, i forordningen om medicinsk udstyr.

Det fremgar af forordningens artikel 1, stk. 2, 4. afsnit, at denne forordning ogsa finder anvendelse pa kliniske
afprgvninger, der gennemfgres i Unionen vedrgrende produkterne uden et medicinsk formal, der er omfattet
af bilag XVI. For mange produkter uden medicinsk formal vil der ifglge forordningens artikel 70, stk. 7, litra b,
skulle foreligge tilladelse fra den nationale kompetente myndighed. Det gaelder for invasivt udstyr i klasse lla
og llb samt udstyr i klasse llIl. For de gvrige produkter kan medlemsstaterne fastsaette nationale regler om, at
der skal foreligge tilladelse fra den nationale kompetente myndighed, jf. artikel 70, stk. 7, litra a. Det er
ministeriets vurdering, at det er vigtigt at indfgre krav om tilladelse for de @gvrige produkter af hensyn til at
beskytte forsggspersonernes sikkerhed.

Leegemiddelstyrelsen skal ikke give tilladelse til en klinisk afprgvning af udstyr, der er forsynet med CE-
maerkning, medmindre der skal gennemfgres en klinisk afprgvning ved anvendelse, der ligger uden for
udstyrets erkleerede formal, jf. forordningens artikel 74, stk. 2. Leegemiddelstyrelsen skal heller ikke give
tilladelse til en klinisk afprgvning, der ikke gennemfgres i henhold til formalene i artikel 62, stk. 1 (som en del
af den kliniske evaluering med henblik pa overensstemmelsesvurdering og for at fa dokumentation for
udstyrets ydeevne, kliniske fordele, udstyrets kliniske sikkerhed, bivirkninger og om der er et en acceptabel
risiko set i forhold til fordelene ved udstyret), der er omfattet af forordningens artikel 82. Bestemmelsen i
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artikel 82 omfatter akademiske kliniske afprgvninger, der ikke gennemfgres i henhold til formalene i artikel
62, stk. 1.

Det fremgar ogsa af lovforslagets § 21, nr. 5, at sundhedsministeren kan fastseette krav til kliniske
afprgvninger. Denne bestemmelse kan benyttes til at fastsaette krav om, at ansggning om klinisk afprgvning,
indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og oplysninger om standsning og afslutning af en klinisk
afprgvning skal sendes til Leegemiddelstyrelsen, indtil EUDAMED er funktionsdygtig.

Kommissionen har oplyst, at en ny feelles europaeisk database for medicinsk udstyr, der bl.a. vedrgrer kliniske
afprgvninger om medicinsk udstyr, bliver forsinket. Derfor vil der vaere behov for midlertidigt at opretholde
nationale bestemmelser om, at ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger, indberetninger om
alvorlige ugnskede haendelser, underretninger om standsning og afslutning af kliniske afprgvninger skal
sendes til Legemiddelstyrelsen, indtil EUDAMED er funktionsdygtig og i drift.

Det fremgar af artikel 123, stk. 3, litra d, i forordningen om medicinsk udstyr, at de forpligtelser og krav, der
vedrgrer EUDAMED, finder anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse
om, at databasen er funktionsdygtig, og det fremgar af forordningens artikel 122, at reglerne i direktivet om
medicinsk udstyr om, at ansggninger, indberetninger om handelser og underretning om standsning og
afslutning af afprgvninger skal sendes til de nationale kompetente myndigheder fortsat finder anvendelse,
indtil EUDAMED er funktionsdygtig og finder anvendelse. Der er saledes hjemmel til at fastsaette regler om,
at ansggninger om kliniske afprgvninger, indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og underretning
om standsning og afslutning af afprgvninger skal sendes til Leegemiddelstyrelsen, indtil systemet i EUDAMED
er funktionsdygtigt.

Det fremgar endvidere af artikel 82, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, at for kliniske afprgvninger,
der ikke gennemfgres med henblik pa nogen af formalene i artikel 62, stk. 1, skal hver medlemsstat definere
eventuelle yderligere krav til sddanne afprgvninger end de krav, der fremgar af forordningens artikel 82, stk.
1, hvis det er relevant for den enkelte bergrte medlemsstat. Yderligere krav kan indfgres for at beskytte
forspgspersonernes rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velfaerd og den videnskabelige og etiske integritet,
jf. forordningens artikel 82, stk. 2. Bestemmelsen omfatter kliniske afprgvninger (akademiske afprgvninger),
der ikke har til formal at indsamle klinisk dokumentation med henblik pa at pavise udstyrets
overensstemmelse med kravene i forordningen. Forordningens artikel 62, stk. 2 og 3, artikel 64, stk. 4, litra
b, c, d, f, h og | samt artikel 62, stk. 6, geelder for disse afprgvninger, der ikke udfgres med henblik indsamling
af klinisk dokumentation og CE-maerkning af medicinsk udstyr. Det skal vurderes, om der er behov for at
fastsaette yderligere krav til afprgvningerne. De kompetente myndigheder for medicinsk udstyr skal ikke give
tilladelse til denne type afprgvninger, men der ma ikke foreligge en negativ udtalelse fra en national etisk
komité.

Med lovforslagets § 21, nr. 6, foreslas det, at lovens § 1 b ophaves. Det fremgar af § 1 b i lov om medicinsk
udstyr, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, som de pagaeldende har solgt og
leveret til det danske marked, og at Leegemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne som
led i markedsovervagning af medicinsk udstyr. Forordningerne indeholder nye regler om sporbarhed og krav
til distributgrer og importgrer, der skal kunne identificere modtagere og leverandgrer af udstyr i
forsyningskeeden. Det fremgar saledes af forordningerne, at distributgrerne og importgrerne efter
anmodning fra en national kompetent myndighed skal kunne oplyse om, hvem de har leveret til
(erhvervsdrivende, sundhedsinstitutioner og sundhedspersoner), og erhvervsdrivende, der har leveret til
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dem. Det gaelder for en periode pa 10 ar for almindeligt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. For implantabelt udstyr er perioden 15 ar. Importgrerne og distributgrerne far metodefrihed til
at dokumentere dette. Det kan f.eks. dokumenteres ved hjelp af fakturaer, men det er ikke muligt at
opretholde nationale regler, der indeholder krav om opbevaring, af fakturaer. Derfor foreslas det, at§ 1 b
ophaeves.

De geldende danske regler om distributgrers og importgrers pligt til opbevaring af fakturaer vedrgrende
udstyr, som de har solgt og leveret til det danske marked, skal som konsekvens heraf ophaeves med virkning
fra 26. maj 2020 for medicinsk udstyr og 26. maj 2022 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Lovens § 1
b foreslds ophavet med virkning fra den 26. maj 2022, jf. lovforslagets § 21, nr. 6. Reglerne i bekendtggrelse
nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrers og distributgrers pligt til opbevaring af fakturaer vil blive
a@ndret/ophavet, nar reglerne i forordningerne finder anvendelse for henholdsvis medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Med lovforslagets § 21, nr. 7, foreslas det, at lovens § 1 c ophaeves. Forordningerne indeholder nye EU-regler
om importgrers og distributgrers pligt til indberetning af haendelser med medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Det fremgar saledes af forordningerne, at importgrer og distributgrer skal
indberette haendelser med medicinsk udstyr, som de har bragt pa markedet, til fabrikanten. Fabrikanten skal
derefter indberette handelserne til en faelles europaeisk database (EUDAMED), hvor oplysningerne er
tilgeengelige for myndighederne. Indtil EUDAMED er funktionsdygtig og haendelser skal sendes til databasen,
skal fabrikanter som hidtil indsende indberetninger om haendelser til Leegemiddelstyrelsen, jf. ovenfor. Som
konsekvens heraf foreslas lovens § 1 c ophaevet. Reglerne i forordningerne finder anvendelse fra henholdsvis
26. maj 2020 for medicinsk udstyr og 26. maj 2022 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Lovens § 1 a,
stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om underretning om
handelser med medicinsk udstyr. Bestemmelsen vil blive benyttet til at fastsaette regler om, at importgrer
og distributgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal indberette haendelser til Laegemiddelstyrelsen
frem til den 26. maj 2022.

Det foreslas i § 21, nr. 8, i lovforslaget, at der indsattes en ny bestemmelse i loven om, at medicinsk udstyr,
der er engangsudstyr, ma oparbejdes og genanvendes efter naermere regler fastsat af Leegemiddelstyrelsen
og EU-retsforskrifter om genanvendelse af engangsudstyr.

Det fglger af artikel 17 i forordningen om medicinsk udstyr, at oparbejdning og videre anvendelse
(genanvendelse) af engangsudstyr kun ma finde sted, hvis det er tilladt ifglge national ret, og det er i
overensstemmelse med bestemmelser i forordningen. Det fremgar endvidere af forordningen om medicinsk
udstyr, at en medlemsstat, der tillader oparbejdning af engangsudstyr kan opretholde eller indfgre nationale
bestemmelser, der er strengere end dem, der er fastsat i forordningen. Det foreslas, at engangsudstyr kun
ma oparbejdes og genanvendes, hvis det er tilladt efter naermere regler fastsat af Leegemiddelstyrelsen, og
det er i overensstemmelse med EU-retsforskrifter om genanvendelse af engangsudstyr.

Det foreslas i § 21, nr. 9, at praecisere i lovens § 3, stk. 2, at det er Laeegemiddelstyrelsen, der udsteder forbud
og pabud efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr. Det fremgar af artikel 95, 97 og 98 i forordningen om
medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at nationale
myndigheder kan traeffe foranstaltninger til at begreense eller forbyde, at udstyr ggres tilgaengeligt pa
markedet, hvis udstyret udggr en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed
eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, eller hvis udstyr pa anden made
ikke er i overensstemmelse med kravene i forordningerne, og fabrikanten/den erhvervsdrivende ikke bringer



84

den manglende overensstemmelse til ophgr. Det fremgar af artikel 76 i forordningen om medicinsk udstyr
og artikel 72 i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne kan tilbagekalde
tilladelsen til en klinisk afprgvning eller en undersggelse af ydeevne, suspendere eller afbryde afprgvningen
eller kraeve, at sponsor a&ndrer et hvilket som helst aspekt af afprgvningen, hvis kravene i forordningerne
ikke er opfyldt.

Det foreslas i § 21, nr. 14, at reglerne om registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr i
lovens § 1 a ogsa geelder for importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af EU-retlige regler om medicinsk udstyr (forordningen om medicinsk udstyr), som distribuerer disse
produkter i Danmark. Det fglger af forordningens artikel 30, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde eller
indfgre nationale bestemmelser om registrering af distributgrer af udstyr (medicinsk udstyr og produkterne
uden et medicinsk formal omfattet af forordningen), der er gjort tilgaengelige pa deres omrade. Der er saledes
hjemmel i forordningen til at indfgre regler om registrering af distributgrer af produkter uden et medicinsk
formal, som distribuerer produkterne i Danmark. Det fremgar af forordningerne, at importgrer skal
registreres i den feelles europaiske database for medicinsk udstyr, EUDAMED. Bestemmelsen om registrering
af importgrer af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal i forordning 2017/745 finder dog
ikke anvendelse fra 26. maj 2020, fordi EUDAMED er forsinket. Bestemmelsen finder fgrst 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 importgrer af produkter
uden et medicinsk formal vil, ligesom regler om registrering af importgrer af medicinsk udstyr, blive ophavet,
nar EUDAMED er funktionsdygtig, og importgrerne skal registreres i den feelles europzeiske database.

Det foreslas ogsai § 21, nr. 14, at lovens § 2 om, at sundhedsministeren kan fastszette regler om, at medicinsk
udstyr kun kan udleveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition (recept) fra leege eller tandlaege, ogsa skal
geelde for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.
Ministeren vil med hjemmel i denne bestemmelse ogsa kunne at fastseette regler om, at produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr, kun kan udleveres pa
apotek og evt. kun efter recept fra en leege eller tandlaege. Forordningen giver mulighed for at fastsaette
nationale regler herom. Det fremgar som naevnt af forordningens artikel 1, nr. 15, at forordningen ikke
bergrer national ret om leveringen af sundhedstjenester og lzegebehandling, f.eks. krav om, at visse former
for udstyr kun ma udleveres pa recept, kravet om, at kun visse sundhedspersoner eller sundhedsinstitutioner
ma levere eller anvende visse former for udstyr, eller at deres anvendelse skal ledsages af specifik, faglig
radgivning. Det kan f.eks. vaere relevant i forhold produkter (f.eks. fillers, implantater og lasere), der er
beregnede til kosmetisk behandlinger omfattet af bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014 om kosmetiske
behandlinger, der er forbeholdt lseger eller speciallaeger i Danmark. Det vil sdledes veere inden for rammerne
af forordningens artikel 1, nr. 15, at fastseette nationale regler om, at denne type produkter kun ma udleveres
pa apotek, og at de kun ma udleveres efter rekvisition fra en laege eller anvendes af en laege.

Det fglger af artikel 111, i forordningen om medicinsk udstyr, at denne forordning ikke bergrer
medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, pa
betingelse af at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
meromkostningsdakning. Laegemiddelstyrelsens opgaver med medicinsk udstyr er gebyrfinansierede
(bortset fra bemyndigede organer). Det er som naevnt i afsnit 4 om gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet forudsat, at Laeegemiddelstyrelsens nye opgaver med registrering af distributgrer af produkter
uden et medicinsk formal, markedsovervagning af produkterne og opgaver med implementering af EU-regler
ogsa er gebyrfinansierede. Det er endvidere forudsat, at gebyrerne fastsaettes pa en gennemsigtig made og
saledes, at der opnas fuld daekning for de omkostninger, der er forbundet med opgavevaretagelsen. Det
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vurderes, at forordningen giver mulighed for at fastseette nationale gebyrer til finansiering af
Leegemiddelstyrelsens aktiviteter pa omradet.

Forordningen 2017/745 om medicinsk udstyr indeholder nye regler om implantatkort og oplysninger, som
fabrikanten skal levere sammen med implantatet, med henblik p3a, at kortet og oplysningerne stilles til
radighed for patienten af den sundhedsinstitution, hvor patienten har faet implantatet indsat.

Medlemsstaterne skal ifglge forordningens artikel 18, stk. 2, palaegge sundhedsinstitutioner at stille
implantatkortet og de medfglgende oplysninger til radighed for patienten. Derfor foreslas deti § 1, nr. 14, at
indfgre en ny bestemmelse om, at sundhedsinstitutioner skal stille implantatkort og de oplysninger, der er
omhandlet i forordningens artikel 18, stk. 1, til radighed for de patienter, som har faet indsat et implantabelt
udstyr. Ved sundhedsinstitutioner forstas en organisation, hvis hovedformal er pleje eller behandling af
patienter eller fremme af folkesundheden, jf. forordningens artikel 2, nr. 36. Bestemmelsen omfatter dermed
sygehuse og klinikker, der har til formal at behandle og pleje patienter, og som udfgrer operationer med
implantater. Implantabelt udstyr er defineret i forordningens artikel 2, nr. 5. Som eksempler pa forskellige
typer implantabelt udstyr (implantater) kan naevnes pacemakere, kunstige hjerteklapper, coronare stents,
kobberspiraler, kirurgiske net, diskusimplantater, ledproteser og hofteproteser.

Det fremgar af forordningens artikel 18, stk. 3, at fglgende implantater er undtaget fra reglerne om
implantatkort og medfglgende oplysninger: Suturer, hafteklammer, tandfyldninger, tandbgjler, tandkroner,
skruer, kiler, plader, trad, nale, clips og forbindelsesled. Kommissionen har befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter med henblik p3d at @&ndre listen over implantater, der er undtaget fra ordningen, jf. forordningens
artikel 18, stk. 3.

Det foreslas i § 21, nr. 14, at overtreedelse af EU-forordninger om medicinsk udstyr og undladelse af at
efterkomme et pabud eller en oplysningspligt efter EU-forordninger om medicinsk udstyr kan straffes med
bgde eller faangsel indtil 1 ar og 6 maneder. Det fremgar af forordningerne, at medlemsstaterne fastsaetter
regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtraedelse af bestemmelserne i forordningerne, og at
medlemsstaterne skal traeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes. Der henvises til
artikel 113 i forordningen om medicinsk udstyr og artikel 106 i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

8. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

[Et udkast til lovforslag har i perioden fra den xx. xxxx 20xx til den xx. xxxx 20xx veaeret sendt i hgring hos
felgende myndigheder og organisationer m.v.:]

9, Sammenfattende skema

Positive Negative konsekvenser/merudgifter
konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfgr

(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, »Ingen«)

anfgr »Ingen«)
@konomiske konsekvenser for | Det er Sundheds- og | Leegemiddelstyrelsen forventer at fa
stat, kommuner og regioner Zldreministeriet  vurdering, at | mindre meromkostninger, hvis

flytning af kompetencen for den | tilknytningsordning og
videnskabsetiske vurdering af | reklameomradet udvides til
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kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr fra regionerne til staten ikke
vil have gkonomiske konsekvenser
for regionerne, selvom de offentlige
institutioner fremover vil skulle
betale et gebyr, der skal
omkostningsaegte, fordi de regionale
komitéer vil skulle overdrage
opgaven vedrgrende den
videnskabsetiske vurdering af
kliniske afprgvninger til staten.

veere

produkterne uden et medicinsk
formal. Udgifterne kan afholdes
inden for Laegemiddelstyrelsens
gkonomiske ramme.

Flytning af kompetencen med
videnskabsetisk vurdering af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr fra
regionerne til staten skgnnes at
medfgre merudgifter for staten pa
2,0 mio. kr.

Implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og
regioner

Ingen

Meget begraensede konsekvenser for
staten.

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Det vurderes, at lovforslaget vil
medfgre begraensede samlede
gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet.

Distributgrer og importgrer af
produkter uden et medicinsk formal
vil blive opkraevet et
registreringsgebyr og et arsgebyr for
markedsovervagning. Fabrikanter af
produkter uden medicinsk formal vil
blive opkrzevet arsgebyr.

Der forventes i medfgr af lovforslaget
at blive fastsat regler om
viderefgrelse af krav om godkendelse
af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr i klasse | og, ikke-invasivt
udstyr i klasse lla og Ilb, samt nyt
krav om godkendelse af kliniske
afprgvninger af produkter uden et
medicinsk formal i samme
risikoklasser, bortset fra afprgvninger
af udstyr CE-maerket til det
erkleerede formal. Der indebeerer, at
ansggerne skal betale gebyr for
Leegemiddelstyrelsens behandling af
ansggninger om tilladelse til klinisk
afprgvning, ansggninger om a&ndring
af en klinisk afprgvning samt
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Leegemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol af godkendte kliniske
afprgvninger.

Det vurderes, at en udvidelse af
reglerne om tilknytning til
sundhedspersoner til ogsa at omfatte
virksomheder, der fremstiller,
importerer og distribuerer
produkterne uden et medicinsk
formal i forordningens bilag XVI, som
er i risikoklasse lla, llb og Ill, kun vil
medfgre begraensede samlede
merudgifter for virksomhederne.

Det vurderes, at flytning af
kompetencen for den
videnskabsetiske vurdering af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr fra
regionerne til staten, vil medfgre
gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet i form af ggede gebyrer.

Det vurderes, at en udvidelse af
reglerne om tilknytning til
sundhedspersoner til ogsa at omfatte
virksomheder, der fremstiller,
importerer og distribuerer
produkterne uden et medicinsk
formal i forordningens bilag XVI, som
er i risikoklasse lla, llb og Ill, kun vil
medfgre begraensede merudgifter for
virksomhederne.

Administrative konsekvenser
for erhvervslivet

Lovforslaget vurderes at fa
begraensede positive administrative
konsekvenser for erhvervslivet.

Det vil veere en administrativ lettelse
for erhvervslivet, at geeldende regler
om krav om distributgrers og
importgrers opbevaring af fakturaer
ophaves med virkning fra 26. maj
2020 for medicinsk udstyr og 26.
maj 2022 for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Lovforslaget vurderes at fa
begraensede negative administrative
konsekvenser.

Det vurderes, at en udvidelse af
reglerne om tilknytning til
sundhedspersoner til ogsa at omfatte
virksomheder, der fremstiller,
importerer og distribuerer
produkterne uden et medicinsk
formal, som er i risikoklasse lla, Ilb og
I, kun vil medfgre begraensede
administrative konsekvenser for
virksomhederne.
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Det vil endvidere veere en
administrativ lettelse for
erhvervslivet, at ansggere
fremadrettet vil modtage en samlet
afggrelse fra Laegemiddelstyrelsen,
hvori den videnskabsetiske udtalelse
indgar. Modsat i dag hvor ansggeren
modtager en afggrelse fra
henholdsvis Leegemiddelstyrelsen og
komitéen.

Administrative konsekvenser
for borgerne

Ingen

Ingen

Miljgmaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

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

Er i strid med de fem
principper for implementering
af erhvervsrettet EU-
regulering/Gar videre end
minimumskrav i EU-regulering

Ja

Nej

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Det foreslas med bestemmelsen i § 1, at loven finder anvendelse ved de videnskabsetiske medicinske
komitéers afgivelse af udtalelse om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal i overensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)

2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om aendring af direktiv 2001/83/EF, forordningen (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EDF

(herefter forordningen om medicinsk udstyr).

Efter artikel 2, nr. 45, i forordningen om medicinsk udstyr defineres en klinisk afprgvning som en

systematisk afprgvning, der involverer et eller flere mennesker, og som har til formal at vurdere udstyrs

sikkerhed eller ydeevne.

Ved "udstyr” forstas medicinsk udstyr, tilbehgr til medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal,

der er omfattet af forordningens bilag XV, jf. artikel 1, stk. 4, i forordningen om medicinsk udstyr.

Efter artikel 2, nr. 56, i forordningen om medicinsk udstyr defineres en etisk komité som et uafhaengigt

organ, som er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse med denne medlemsstats ret og bemyndiget til
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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 afprgvninger af medicinsk udstyr vil vaere
omfattet af loven, der vil indeholde regler om den videnskabsetiske vurdering af en klinisk afprgvning af
medicinsk udstyr og den videnskabsetiske vurdering af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet
af forordningen om medicinsk udstyr. For en naermere beskrivelse af de foresldede regler for den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og visse produkter uden medicinsk
formal henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 12.

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

| dag er den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr omfattet af
komitéloven, men kliniske afprgvninger vil fremadrettet ikke vaere omfattet af komitélovens, jf.
lovforslagets § 20, nr. 2. Forskningsprojekter med produkter uden et medicinsk formal er i dag ikke
omfattet af komitéloven, men vil fremadrettet vaere omfattet af den foreslaede lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Til§ 2

Det foreslas med bestemmelsen i § 2 at fastsaette en raekke definitioner pa, hvad man i loven forstar ved
forskellige termer.

Det foreslas i § 2 nr. 1, at der ved forordningen om medicinsk udstyr forstas: Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om aendring af direktiv 2001/83/EF,
forordningen (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om ophaevelse af Radets direktiv
90/385/E@F 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 andring
af direktiv 2001/83/EF, forordningen (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/209 og om ophaevelse af
Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EDF.

Det foreslas i § 2, nr. 2, at der ved sponsor forstas: En person, et firma, en institution eller en organisation,
der patager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse og organisering af finansiering af en klinisk afprgvning.

Den foreslaede definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 49, i forordningen om medicinsk udstyr og
komitélovens § 2, nr. 5.

Det foreslas i § 2, nr. 3, at der ved investigator forstas: En person, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af en
klinisk afprgvning pa et klinisk afprgvningssted.
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Den foreslaede definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 54, i forordningen om medicinsk udstyr og
komitélovens § 2, nr. 6.

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

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

Det foreslas i § 2, nr. 5, at der ved retligt udpegede repraesentant forstas: En fysisk eller juridisk person eller
myndighed eller et organ, som i henhold til gaeldende lovgivning er bemyndiget til at give informeret
samtykke pa vegne af en forsggsperson (stedfortreedende samtykke), som er uden handleevne eller
mindrearig.

Definitionen "retligt udpegede repraesentant” er ikke naermere defineret i forordningen om medicinsk
udstyr. Den foresldede definition svarer dog til § 2, nr. 5 i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forsgg med
leegemidler.

Til§ 3

Det foreslas med bestemmelsen i § 3, at sundheds- og aldreministeren nedsaetter en eller flere
videnskabsetiske medicinske komitéer.

Definitionen af en videnskabsetisk komité er fastsat i artikel 2, nr. 56, i forordningen om medicinsk udstyr.
Heri er en etisk komité defineret som et uafhaengigt organ, som er nedsat i en medlemsstat i
overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning og bemyndiget til at afgive udtalelser med henblik
pa forordningen om medicinsk udstyr under hensyntagen til llagmaends, navnlig patienters eller
patientorganisationers, synspunkter.

De videnskabsetiske medicinske komitéer vil skullenedsaettes som uafhangige myndigheder, der placeres
organisatorisk under Sundheds- og Zldreministeriet, pa samme made som National Videnskabsetisk Komité
(NVK). Sekretariatsbetjeningen forventes at blive varetaget af Faellessekretariatet for Det Etiske Rad og
National Videnskabsetisk Komité, som har indgaende erfaring med forberedelse af den videnskabsetiske
vurdering af ansggninger, der omfatter saerlige komplekse omrader.

Der henvises til afsnit 2.1.2.2 i de almindelige bemaerkninger for en neermere begrundelse for nedsattelse
af statslige specialiserede medicinske komitéer.Det bemaerkes, at de videnskabsetiske medicinske komitéer
vil veere identiske med de statslige specialiserede videnskabsetiske leegemiddelkomitéer, som skal
nedsaettes i medfgr af § 6 i lov nr. 620 af 8. juni om kliniske forsgg med laegemidler.

Til§ 4

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 1, at en videnskabsetisk medicinsk komité bestar af 8
medlemmer, der udpeges pa fglgende made: 1) Sundheds- og &eldreministeren udpeger formanden for
komitéen, 2) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og ldreministeren efter indstillinger fra de enkelte
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regionsrad, 3) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og seldreministeren efter indstillinger fra
organisationer, der repraesenterer patienter.

Det betyder, at en videnskabsetisk medicinsk komité vil besta af 8 medlemmer. Det vurderes bl.a. i lyset af
de skaerpede tidsfrister i forordningen om medicinsk udstyr for vurdering af ansggningerne, at det er
hensigtsmaessigt, at de videnskabsetiske medicinske komitéer har en begraenset stgrrelse for at sikre, at
komitéernes medlemmer har mulighed for at mgdes og foretage en falles vurdering inden for de givne
tidsfrister.

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

Fem medlemmer skal efter bestemmelsen udpeges af sundheds- og sldreministeren efter indstilling fra de
enkelte regionsrad. Det er herved hensigten at sikre, at de nye videnskabsetiske medicinske komitéer har
en regional forankring. Sundheds- og sldreministeren vil ved udpegningen have ansvaret for, at
komitéerne pa baggrund af de regionale indstillinger sammensaettes, sa de kan varetage opgaverne efter
lovforslaget pa kvalificeret vis. Ved regionernes indstilling af medlemmer til komitéerne bgr der laegges
vaegt pa, at kompetencer inden for og erfaring med etisk vurdering vil vaere en hensigtsmaessig kompetence
i de enkelte komitéer.

To medlemmer skal efter bestemmelsen udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstillinger fra
organisationer, der repraesenterer patienter. Den videnskabsetiske vurdering af ansggninger skal i medfgr
af praeambel 16 i forordningen om medicinsk udstyr ske under hensyntagen til patienters eller
patientorganisationers synspunkter. Forordningen om medicinsk udstyr stiller ikke krav om omfanget af
patientrepraesentanters inddragelse.

Den foreslaede bestemmelse vurderes derfor at vaere i overensstemmelse med forordningen om medicinsk
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 reprasentere mange forskellige typer af patienter.

Det forudsaettes med lovforslaget, at det bade ved indstilling og udpegning af medlemmer til komitéerne
sikres, at dette sker i overensstemmelse med ligestillingslovens principper om ligestilling af maend 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 szerlige grunde, vil principperne i ligestillingsloven kunne
fraviges, for eksempel hvor krav om en szerlig fagkundskab efter en konkret vurdering udelukker en ligelig
kgnssammenszetning.

Bade ved indstilling og udpegning af medlemmer til komitéerne skal der lsegges vaegt pa, at kompetencer
inden for etiske vurderinger og erfaring med etiske vurderinger vil vaere en hensigtsmaessig kompetence i
de enkelte komitéer.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 2, at formanden skal veere aktiv inden for sundhedsvidenskabelig
forskning.

Det betyder, at en person alene vil kunne vaere formand, hvis vedkommende er aktiv inden for
sundhedsvidenskabelig forskning. Begrebet aktiv betyder, at formanden i en vis udstraekning skal veere
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involveret og have kendskab til videnskabelig forskning. Hensigten med forslaget er at sikre, at formanden
har tilstreekkelig faglig indsigt til at kunne vurdere forskningsprojekterne.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 3, at det enkelte regionsrad ved indstillingerne efter stk. 1, nr. 2,
skal indstille henholdsvis en lzegperson og en person, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig
forskning. Den indstillede person, der er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forskning, skal vaere
indstillet af relevante forskningsfaglige fora.

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

Et legmedlem ma ikke have aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne, ligesom et leegmedlem ikke ma
have en sundhedsvidenskabelig uddannelse (cand. med., cand. odont. o. lign.). Hvorvidt personer med
andre uddannelser, herunder sundhedsuddannelser, der som udgangspunkt ikke er
sundhedsvidenskabelige, kan udpeges som leegmedlemmer, ma bero pa, om de er ansat i
sundhedsvaesenet. Dermed vil det efter lovforslaget veere muligt at indstille personer som leegmedlemmer,
selv om de har sundhedsfaglig uddannelse, under forudsaetning af at de pageeldende ikke aktuelt er
tilknyttet sundhedsprofessionerne, f.eks. i kraft af en anszettelse. For eksempel vil en social- og
sundhedsassistent, der ikke leengere er ansat inden for sundhedsvaesenet, medicoindustrien m.v., kunne
veere legmedlem.

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

Det bemaerkes, at der ud over indstillingen fra de forskningsfaglige fora ikke stilles krav om gvrige saerlige
kompetencer, eksempelvis seerlige specialer m.v. i komitéerne. Der vil dog, i det omfang det er muligt,
kunne udpeges personer fra forskningsfora med saerlige kompetencer, som vil vaere ngdvendige i
forbindelse med visse ansggninger — som for eksempel paediatri, nar afprgvningen involverer bgrn. Nar de
ngdvendige kompetencer ikke er til stede blandt medlemmerne i komitéerne, forudsaettes det, at der efter
behov indhentes ekspertudtalelser.

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

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 4, at det ved udpegningen skal sikres, at komitéen ud over
formanden har 4 laegpersoner 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 veere 4 laegpersoner og 4 personer, inkl. formanden, der er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning.

Det bemaerkes, at det i forbindelse med behandlingen af ansggninger om kliniske afprgvninger efter
reglerne i national ret vil vaere hensigtsmaessigt, at der er et tilstraekkeligt antal personer i komitéerne med
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faglige kompetencer med henblik pa, at komitéen vil kunne foretage en vurdering af den videnskabelige
metode m.v. inden for de korte tidsfrister, som fglger af loven. Med kravet om laegmedlemsreprasentation
tilstreebes imidlertid samtidig at sikre en nuanceret debat, idet leegmedlemmer vil kunne bidrage med
synspunkter uafhaengigt af andre interesser. En ligelig fordeling af laegpersoner 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 ligeveerdig balance i de vurderinger og synspunkter, der skal
danne grundlag for den enkelte komités afggrelser/udtalelser.

Det bemeerkes, at sundheds- og seldreministeren ved udpegningen af medlemmer til de videnskabsetiske
medicinske komitéer skal sikre, at personer, der validerer og vurderer ansggninger om kliniske
afprgvninger, ikke har interessekonflikter inden for medicoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed,
jf. den foreslaede § 16, hvortil der henvises.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 5, at en komité selv vaelger sin nastformand.

Det betyder, at komitéen selv udpeger sin naestformand. Naestformanden skal vaelges blandt de udpegede
medlemmer i komitéen, men ellers stilles der med lovforslaget ikke yderligere krav. Det bemaeerkes, at dette
er pa linje med, at de regionale komitéer og National Videnskabsetisk Komité tilsvarende selv vaelger deres
naestformand, jf. komitélovens § 36, stk. 3, og § 38, stk. 7.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 6, at en komité kan nedsaette underudvalg, som traeffer
afggrelser og varetager komitéernes opgaver i gvrigt.

Det betyder, at en komité, hvis komitéen finder behov herfor, vil kunne vaelge at nedssette underudvalg,
som kan treeffe afggrelser og varetage komitéernes opgaver i gvrigt.

Det vil kunne veaere relevant med et underudvalg, nar dette er begrundet i sagsprocesser, som indebaerer
korte frister, eller hvis det omhandler saerlige sagstyper, hvor de pagaldende medlemmer i et underudvalg
har en szerlig kompetence. Eksempelvis vil forskningsaktive medlemmer med paadiatrisk baggrund kunne
danne et underudvalg sammen med en laegperson, nar det drejer sig om paediatriske kliniske afprgvninger,
hvor der kraeves en hurtig behandling.

Den foreslaede bestemmelse skal bl.a. ses i sammenhaeng med tidsfristerne fastsat i forordningen om
medicinsk udstyr om, at organiseringen af inddragelsen af etiske komitéer skal ske inden for de frister for
tilladelse til den kliniske afpr@gvning, der er fastsat i forordningen om medicinsk udstyr.

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

Det betyder, at de forskellige videnskabsetiske medicinske komitéer efter lovforslaget skal udarbejde et
feelles forslag til forretningsorden, der efterfglgende skal godkendes af sundheds- og aeldreministeren, fgr
komitéerne kan udstede den falles forretningsorden.
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Er der nedsat flere komitéer, skal komitéerne saledes udarbejde en sadan forretningsorden i faellesskab,
saledes at ansggningerne underkastes en ensartet behandling.

Ved godkendelsen vil sundheds- og eeldreministeren skulle laegge vaegt pa, om udkastet er i
overensstemmelse med intentionerne bag forordningen om medicinsk udstyr og loven, samt om udkastet i
gvrigt medvirker til ensartethed i sagsbehandlingen i de videnskabsetiske medicinske komitéer. Det
forudseettes, at der i forretningsordenen bl.a. fastsaettes regler om beslutningsdygtighed, brug af
suppleanter, sagsbehandlings- og afggrelsesprocedurer, brug af sagkyndig bistand og andre vaesentlige
forhold vedrgrende komitéens virke.

Forretningsordenen vil fgrst kunne traede i kraft efter godkendelse af sundheds- og @ldreministeren.

Det bemaerkes, at forslaget er pa linje med geeldende 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
2ldreministeren, jf. komitélovens § 38, stk. 8.

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 8, at komitéernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen
svarende til den for regionsradene gaeldende valgperiode. Genudpegning af medlemmer kan efter forslaget
ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne.

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

Udpegning af medlemmerne for en fire-arig periode vil sdledes ske efter sasmme kadence som valgperioden
for de regionale rad, jf. dog med en overgangsperiode i forbindelse med regionsvalg, som naermere
beskrevet nedenfor i den foreslaede § 4, stk. 9.

Det betyder desuden, at der vil kunne udpeges suppleanter til de videnskabsetiske medicinske komitéer.
Komitéernes forretningsorden bgr, jf. bemaerkningerne til den foreslaede § 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 bemaerkes, at forslaget er pa linje med geeldende ret, hvor medlemmerne i de regionale komitéer og
National Videnskabsetisk Komité kan udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene
geeldende 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 i § 4, stk. 9, at den afgdende komité fortsaetter sit virke, indtil nye
medlemmer er udpeget, og den nye komité er konstitueret.

Det betyder, at den afgaende komité vil skulle fortsaette sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget, og den
nye komité er konstitueret. Den afgaende komité vil sdledes skulle fortseette sit virke i overgangsperioden
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
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nyudpegning, hvilket er ngdvendigt for, at komitéen vil kunne overholde forordningen om medicinsk udstyr
og denne lovs frister for behandling af udtalelser.

Den nye komité behandler fra dennes indtraeden alle sager. De tidligere medlemmer deltager ikke laengere
i mgder, og safremt der er sager, der skal genbehandles, eller tillaeg eller lignende, som skal vurderes, vil
det vaere den nyudpegede komité, der tager over og behandler sagerne.

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

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

Det betyder, at sundheds- og zldreministeren i bekendtggrelse vil kunne fastsaette naermere 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 regionale
videnskabsetiske komitéer, placeres hos de sundhedsvidenskabelige, forskningsfaglige fora ved
Kgbenhavns Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet. Der forventes
fastsat regler om, at indstillingsretten overgar til Det Frie Forskningsrad og Det Strategiske Forskningsrad i
forening, hvis et eller flere af de ovenstaende naevnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at indstille
personer, som er aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, som medlemmer af de regionale
videnskabsetiske komitéer, eller hvis et eller flere af disse fora nedlaegges eller pa anden vis ophgrer.

Forslaget er pa linje med gaeldende ret, hvor komitélovens § 36, stk. 7, er udmgntet pa samme made i
bekendtggrelse nr. 178 af 28. februar 2012 om indstilling af forskningsaktive medlemmer til de regionale
videnskabsetiske komitéer og vederlag til medlemmer af de regionale videnskabsetiske komitéer.

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

Til§5

Det foreslas med bestemmelseni § 5, stk. 1, at hvis det i en videnskabsetisk medicinsk komité eller et
underudvalg nedsat i medfgr af § 4, stk. 6, ikke er muligt at opna enighed om bedgmmelsen af en
ansggning eller andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr eller denne lov, traeffer komitéen
afggrelse ved afstemning, jf. dog stk. 3. Komitéens afggrelse traeffes 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 naestformandens stemme afggrende.

Det betyder, hvis det i en videnskabsetisk medicinsk komité eller et underudvalg ikke er muligt at opna
enighed om bedgmmelsen af en ansggning eller andre forhold efter forordningen om medicinsk udstyr
eller lov om videnskabsetisk vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, vil den pagzeldende
komité skulle traeffe afggrelse om udtalelsen ved afstemning. Komitéens afggrelse treeffes pa baggrund af
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indstillinger fra et kvalificeret flertal af medlemmerne i komitéen, hvilket betyder, at formanden eller i
tilfelde af formandens forfald naestformanden skal vaere en del af flertallet, jf. den foresldede § 5, stk. 2.
Ved stemmelighed er formandens eller i tilfaelde af formandens forfald naestformandens stemme
afggrende.

Ved udtalelser om kliniske afprgvninger gelder dette for eksempel, nar komitéen vil skulle foretage en
bedpmmelse af den fremlagte dokumentation, herunder et informeret samtykke fra forsggspersonerne.
Eftersom komitéen vil skulle treeffe endelig afggrelse om en positiv udtalelse inden for de snzevre tidsfrister
i forordningen om medicinsk udstyr, skal betingelserne for den positive udtalelse vaere tilstreekkelig
konkrete til, at ans@ger selv vil kunne tilrette materialet. Dette forudsaetter, at komitéen vil kunne na frem
til betingelser, som direkte vil kunne effektueres af ansgger uden fornyet bedgmmelse.

Det foreslas med bestemmelsen i § 5, stk. 2, at formanden eller i tilfeelde af formandens forfald
nastformanden skal vaere en del af flertallet, nar komitéen afgiver udtalelse i sager om godkendelse af en
klinisk afprgvning.

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

Det bemaerkes, bestemmelsen svarer til komitélovens § 24, stk. 2, hvor formanden er tillagt en tilsvarende
vetoret.

Det foreslas med bestemmelsen i § 5, stk. 3, at formanden for en komité pa komitéens vegne kan afgive
udtalelse i ansggninger, der ikke giver anledning til tvivl. Formanden kan desuden i ansggninger om
udtalelse om kliniske afprgvninger afgive udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes ngdvendigt af
hensyn til forspgspersonernes sikkerhed eller af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i loven.

Det betyder, at formanden for en komité pa komitéens vegne efter bestemmelsens 1. pkt. kan afgive
udtalelse i ansggninger, der ikke giver anledning til tvivl. Denne befgjelse vil kunne anvendes i
ukomplicerede og rutinemaessige sager. Der vil i forretningsordenen inden for lovens rammer kunne
fastsaettes neermere regler om, hvilke typer af afggrelser som ikke findes at give anledning til tvivl, jf. den
foreslaede § 4, stk. 7. Komitéerne fastlaegger i forretningsordenen retningslinjer for kompetence til
afggrelse i tilfaelde af formandens forfald.

Det bemaerkes, at bestemmelsen svarer til komitélovens § 24, stk. 4, hvor formandskabet i de regionale
videnskabsetiske komitéer for en komité kan treeffe afggrelse i sager, som ikke sk@nnes at frembyde tvivl.

Bestemmelsens 2 pkt. betyder, at formanden i ansggninger om kliniske afprgvninger vil kunne afgive
udtalelse pa komitéens vegne, nar det vurderes ngdvendigt af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed eller
af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i lovgivningen.

Efter den foresldede bestemmelse, vil det eksempelvis i sager om udtalelser om kliniske afprgvninger
kunne delegeres til formanden at afgive udtalelser vedrgrende underretninger om afprgvninger efter
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artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr — det vil sige allerede CE-maerket udstyr, som afprgves
af fabrikanten inden for udstyrets erkleerede formal, men som indbefatter invasive procedurer. Formanden
vil endvidere efter bestemmelsen kunne delegere kompetencen til at bedgmme ansggers svar efter
fremsendelse af supplerende dokumentation efter forordningens artikel 70, hvor der er fa dage til at
bedgmme de supplerende oplysninger. Endelig vil det kunne delegeres til formanden at afgive udtalelse
vedrgrende vaesentlige endringer af den kliniske afprgvning i medfgr af artikel 75 i forordningen.

For sa vidt angar ansvar for disse formandsafggrelser finder de almindelige forvaltningsretlige principper
for ansvar i kollegiale organer anvendelse. | den forbindelse henvises til muligheden for pa forhand generelt
at fastleegge omradet for delegationen eller af hensyn til overholdelse af en tidsfrist.

Det fglger af de almindelige forvaltningsretlige principper, at der i de fleste tilfaelde vil kunne ske delegation
til formanden for et kollegialt organ, idet formanden har en vis selvstaendig kompetence.
Delegationsadgangen er dog ikke ubegraenset, da der skal vaere en saerlig og saglig grund for delegationen.
Som eksempel herpa kan navnes, at formanden vil kunne bemyndiges til at traeffe afggrelser i simple sager
pa omrader, hvor organet har en fast praksis, idet en behandling i selve organet af sddanne sager ofte vil
veere en formalitet. Det er ogsa muligt at bemyndige formanden til at afvise ansggninger om genoptagelse
af afgjorte sager, hvor der ikke foreligger nye relevante oplysninger, eller af hensyn til overholdelse af en
tidsfrist.

Pa den anden side vil der vaere klare begraensninger i adgangen til at delegere kompetencen ved afggrelser
af eksempelvis stor indholdsmaessig vigtighed eller af principiel karakter. Endvidere vil det forhold, at der i
et organ findes saerlige sagkyndige medlemmer eller interesserepraesentanter, i udgangspunktet begraense
adgangen til delegation. Det beror pa en konkret vurdering og vil afhaenge af, hvilken sagstype
afggrelseskompetencen vedrgrer, f.eks. om det er ukomplicerede og rutinepraegede sager.

Det foreslas med bestemmelsen i § 5, stk. 4, at er udtalelsen afgivet af formanden eller i tilfeelde af
formandens forfald naestformanden, orienteres komitéens gvrige medlemmer snarest muligt herefter om
udtalelsen.

Det betyder, at hvis formanden eller i tilfeelde af formandens forfald nzaestformanden afgiver udtalelse i en
sag uden inddragelse af de gvrige komitéer, vil de gvrige medlemmer af komitéen snarest muligt herefter
skulle orienteres om udtalelsen. Hensigten med bestemmelsen er at sikre, at komitéens gvrige medlemmer
vil kunne fglge udviklingen af praksis pa omradet. De gvrige medlemmer vil efter lovforslaget skulle
orienteres inden for rimelig tid. Som udgangspunkt afgiver en komité udtalelser og varetager gvrige
opgaver ved mgder, herunder virtuelle mgder, men kommunikation mellem komitéens medlemmer,
herunder i et underudvalg, vil ogsa kunne finde sted pa anden vis, f.eks. ved skriftlig elektronisk
kommunikation.

Til§ 6

Det foreslas med bestemmelsen i § 6, stk. 1, at de videnskabsetiske medicinske komitéer fglger
forskningsudviklingen inden for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal og virker for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til
sundhedsvaesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.
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Det betyder, at de medicinske videnskabsetiske komitéer paleegges et medansvar for at fglge
forskningsudviklingen og virke for forstaelsen af de etiske problemstillinger inden for kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Den foreslaede bestemmelse svarer til den gaeldende § 33, stk. 1, i komitéloven, som fastsaetter, at de
regionale komitéer vil skulle fglge forskningsudviklingen pa sundhedsomradet og virke for forstaelsen af de
etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til sundhedsvaesenet og de
sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Det foreslas med bestemmelsen i § 6, stk. 2, at komitéerne 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, ogsa 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 foreslaede 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.

Til§ 7
Det foreslas med bestemmelsen i 7, stk. 1, at stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige
forspgspersoner skal afgives af foreeldremyndighedens indehaver, jf. dog § 8, stk. 1.

Det betyder, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af mindrearige forsggspersoner til deltagelse i en
klinisk afprgvning vil skulle afgives af foraeldremyndighedens indehaver, medmindre forsggspersonen er
fyldt 15 ar og myndig. | sa fald vil samtykket skulle afgives af bade foreeldremyndighedsindehaveren og den
mindrearige, jf. den foreslaede § 8, stk. 1.

Det er fastsat i artikel 2, nr. 55, i forordningen om medicinsk udstyr, at et informeret samtykke defineres
som en forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt klinisk
afprgvning efter at veere blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske afprgvning, som er relevante
for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller nar det drejer sig om mindrearige og forsggspersoner,
som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant til at inddrage
dem i den kliniske afprgvning.

Det fremgar af punkt 72 i forordningen om medicinsk udstyr, at der kraeves sarlige
beskyttelsesforanstaltninger for mindrearige forsggspersoner. Det overlades dog til medlemsstaterne at
udpege en retlig reprasentant for mindrearige forsggspersoner. Det er ikke narmere defineret i
forordningen om medicinsk udstyr, hvem der vil kunne vzere en retlig repraesentant. Reglerne for
stedfortreedende samtykke skal derfor fastszettes i national lovgivning.

Det foreslas pa denne baggrund, at den retlige repraesentant ved stedfortraedende samtykke for
mindrearige forsggspersoner i kliniske afprgvninger skal veere foreeldremyndighedsindehaveren.
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Det bemaeerkes, at begrebet foraeldremyndighedsindehaver vil skulle anvendes i overensstemmelse med
den generelle anvendelse af begrebet, som er fastlagt ved foraldreansvarsloven, jf. lovbekendtggrelse nr.
776 af 7. august 2019. Har foraeldrene faxlles foreeldremyndighed, vil begge forzeldre skulle give et
stedfortraedende samtykke pa vegne af den mindrearige.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 1 svarer til komitélovens § 4, stk. 1, med den andring, at
foraeldremyndighedsindehaverens samtykke vil skulle suppleres med samtykke fra forsggspersonen, hvis
forspgspersonen er mindrearig og fyldt 15 ar.

Det foreslas med bestemmelsen i § 7, stk. 2, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner
under veergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. vaergemalslovens § 5, stk. 1, skal gives af vaergen.

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

Begrebet vaerge i den foresldede § 7, stk. 2, vil pa den baggrund skulle anvendes i overensstemmelse med
den generelle anvendelse af begrebet, som er fastlagt ved vaergemalsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1015
af 20. august 2007 med senere a&ndringer. Veergemalet vil skulle omfatte personlige forhold, herunder
befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i kliniske forsgg med leegemidler, jf. vaergemalslovens § 5,
stk. 1. Er det tilfaeldet, vil forsggspersonen, der er under vaergemal, kunne inkluderes i forskningsprojektet,
nar vaergen har afgivet et stedfortraedende samtykke.

Efter forordningen om medicinsk udstyr skal reglerne for stedfortraedende samtykke fastsaettes i national
lovgivning. Det fremgar af punkt 72 i forordningen om medicinsk udstyr, at der kreeves szerlige
beskyttelsesforanstaltninger for forsggspersoner uden handleevne. Det overlades dog til medlemsstaterne
at udpege en retlig repraesentant for personer uden handleevne. Det er ikke naermere defineret i
forordningen om medicinsk udstyr, hvem der vil kunne vaere en retlig reprasentant.

Den foreslaede bestemmelse svarer til de nugaeldende regler, jf. komitélovens § 4, stk. 2, hvor et
stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggspersoner under vaergemal, der omfatter befgjelser til at
meddele samtykke til deltage i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vaeergemalslovens § 5, stk. 1,
vil skulle gives af veergen.

Det foreslas med bestemmelsen i § 7, stk. 3, at et stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige
forspgspersoner uden handleevne skal gives af den naermeste pargrende og forsggsvaergen. Forsggsvaergen
er en lzege, som er uafhaengig af investigators interesser og af interesser i den kliniske afprgvning i gvrigt.

Det betyder, at safremt forsggspersonen er uden handleevne, vil der skulle afgives et stedfortreedende
samtykke pa vegne forsggspersonen af den naermeste pargrende og en forsggsvaerge.

Ved narmeste pargrende forstas forsggspersonens samlevende xgteflle eller samlever, sleegtninge i lige
linje og s@skende. Det vil bero pa en konkret vurdering, hvem der blandt disse er den naermere pargrende.
Efter omsteendighederne, og navnlig hvor der ikke findes aegtefalle, samlever eller bgrn, vil slaegtninge,
som forsggspersonen er naert knyttet til eller naert besvogret med, efter lovforslaget ogsa kunne betragtes
som neere pargrende. Det er vaesentligt, at den, der afgiver stedfortraedende samtykke, nyder
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forsggspersonens tillid og kender denne godt. En nzer ven vil derfor i nogle tilfeelde kunne afgive et
stedfortraedende samtykke. Afprgvningsprotokollen eller samtykkeerklaeringen vil skulle indeholde
oplysninger om den pargrendes faktiske tilknytning til den voksne uden handleevne. Den brede definition
af naermeste pargrende skal ses i sammenhang med, at et samtykke fra en pargrende ikke vil kunne sta
alene, da et samtykke fra forsggsvaergen ogsa kraeves.

Ved forspgsvaerge forstas efter den foreslaede bestemmelse en laege, som er uafhaengig af investigators
interesser og af interesser i den kliniske afprgvning i gvrigt. Forsggsvaergen vil skulle vaere en laege, som ud
fra sit kendskab til det faglige omrade for den kliniske afprgvning, har grundlag for at give samtykke pa
baggrund af information om den konkrete afprgvning og forsggspersonens tilstand, herunder til de fordele
og risici, som fremgar af informationsmaterialet til den godkendte afprgvning.

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

Der ma ikke vaere personsammenfald mellem laegen, som udger forsggsvaergen, og investigator (den
ansvarlige for den praktiske gennemfgrelse af afprgvningen pa et afprgvningssted), som gnsker
forsggspersonens deltagelse i en klinisk afprgvning. Forsggsveergen vil skulle vaere uafhaengig af
investigators interesser og af interesser i den kliniske afprgvning i gvrigt. Forsggsvaergen vil skulle varetage
forsggspersonens interesser.

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

Forslaget om, at der kraeves et samtykke fra naermeste pargrende og en forsggsvaerge, skal ses i
sammenhang med, at der i nogle situationer vil kunne vaere behov for en yderligere beskyttelse af en
forsggsperson uden handleevne, da en pargrende ikke i alle situationer har den ngdvendige indsigt til at
kunne fremme og sikre den inhabiles interesse og velfeerd. Endvidere handler en pargrende ikke efter
offentlig beskikkelse og har saledes ikke en legal pligt til at varetage den pageeldendes interesser. Det er
vaesentligt, at der er tillid til, at det stedfortraeedende samtykke er givet af personer, som sikrer og fremmer
den inhabiles interesser og velfaerd.

Det foreslas med bestemmelsen i § 7 stk. 4, at det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for
forspgspersonens interesse.

Det betyder, at det vil skulle sikres, at det stedfortreedende samtykke er udtryk for forsggspersonens
interesse. | forbindelse med afgivelse af det stedfortreedende samtykke vil der saledes skulle tages hensyn
til et udtrykkeligt gnske fra forsggspersonen om at deltage eller ikke deltage i afprgvningen, safremt
forsggspersonen er i stand til at danne sig en mening og til at vurdere informationen om den kliniske
afprgvning.

Til§ 8
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Det foreslas med bestemmelsen i § 8, stk. 1, at en klinisk afprgvning kun ma gennemfgres pa en
forsggsperson, der er fyldt 15 ar og endnu ikke myndig, safremt forsggspersonen og
foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil.

Det betyder, at hvis den mindrearige, der gnskes inkluderet i en klinisk afprgvning, er fyldt 15 ar, vil bade
den mindrearige og foreeldremyndighedsindehaveren skulle samtykke til deltagelse i den kliniske
afprevning, fgr den mindrearige vil kunne inkluderes i afprgvningen.

Det er fastsat i artikel 63, stk. 7, i forordningen om medicinsk udstyr, at forordningen ikke bergrer national
ret, der kraever, at en mindrearig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere den information,
vedkommende far, selv skal indvillige i at deltage i en klinisk afprgvning oven i det informerede samtykke,
der gives af den retligt udpegede reprasentant. Af forordningens artikel 65 om kliniske afprgvninger pa
mindrearige fremgar det af stk. 1, litra c, at investigator skal respektere et udtrykkeligt gnske fra en
mindrearig, der er i stand til at danne sig en mening og til at vurdere informationen i tilknytning til et
informeret samtykke, om ikke at deltage i eller om nar som helst at udga af den kliniske afprgvning. Den
foresldede bestemmelse er saledes i overensstemmelse med forordningens krav herom.

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

Det betyder, at mindrearige mellem 5 og 15 ar sa vidt muligt vil skulle hgres om deres gnske til at deltage i
en klinisk afprgvning. Med den foreslaede bestemmelse vil bgrn i den naevnte alder saledes skulle spgrges
om, hvorvidt de gnsker at deltage i en afprgvning. Dette skal ses i ssmmenhang med, at det
stedfortreedende samtykke efter den foreslaede bestemmelse i § 8, stk. 1, vil skulle vaere udtryk for
forsggspersonens interesse. Efter den foresldede bestemmelse vil hgringen skulle gennemfgres i det
omfang, det vurderes relevant for barnets deltagelse og aktive medvirken i en afprgvning.

Forslaget om hgring af mindrearige mellem 5 og 15 ar skal endvidere ses i ssmmenhang med artikel 63,
stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, hvor det fremgar, at en forsggsperson eller dennes retligt
udpegede repraesentant vil skulle have udleveret information, der ggr det muligt at forsta den kliniske
afprgvnings art, formal, fordele, implikationer, risici og ulemper. Endvidere skal bestemmelsen ses i
sammenhang med artikel 65 i forordningen om medicinsk udstyr, hvor det fremgar, at investigator skal
respektere et udtrykkeligt gnske fra en mindrearig, der er i stand til at danne sig en mening og til at vurdere
den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nar som helst at udga af den
kliniske afprgvning.

Det bemaerkes, at forslaget er i overensstemmelse med de nugaldende regler, jf. komitélovens § 4, stk. 4,
hvor den mindreariges tilkendegivelser ogsa vil skulle tilleegges betydning, i det omfang tilkendegivelserne
er aktuelle og relevante.

Det foreslas med bestemmelsen i § 8, stk. 3, at sundheds- og seldreministeren kan fastsaette naermere
regler om hgring i medfer af stk. 2.

Det betyder, at sundheds- og sldreministeren bemyndiges til at kunne fastsaette neermere regler om den
hgring af mindrearige mellem 5 og 15 ar, der vil skulle foretages efter den foreslaede stk. 2. Ministeren vil
efter bestemmelsen kunne fastsaette naermere regler om, hvordan en hgring vil skulle forega, herunder
betingelserne for at gennemfgre og registrere en hgring, og krav til de personer, der vil kunne gennemfgre



102

en hgring, herunder krav til kompetencer og erfaring med bgrn hos de personer, der vil skulle varetage
hgringen, og krav om individuel tilpasning af deltagerinformationen.

Til§9

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

Bestemmelsen indebeerer, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil have adgang til at
indhente oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold i forsggspersonens patientjournal og systemer,
der supplerer patientjournalen, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og
investigator er forpligtet til at udfgre i medfg@r af forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk
udstyr og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Det fglger 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 patager sig ansvaret for igangsaetningen, for
ledelsen og organisering af finansiering af den kliniske afprgvning.

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

Det fglger af artikel 2, nr. 54 i forordningen om medicinsk udstyr, og den foreslaede § 2, nr 3, aten
investigator er en person, der er ansvarlig for gennemfgrelsen af en klinisk afprgvning pa et klinisk
afprgvningssted.

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

Begrebet patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen omfatter bl.a. ordnede
optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udfgrte undersggelser og behandlinger og
observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som f.eks. laegeerklaeringer og
rentgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af undersggelses- og behandlingsforlgb, i det omfang disse har
betydning for diagnose, behandling, observation m.v. Begrebet daekker endvidere over laboratorie-,
rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pa et sygehus.
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Efter lovforslaget er det en betingelse for, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil kunne
indhente oplysninger i medfgr af bestemmelsen, at forsggspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant har afgivet informeret samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning i overensstemmelse
med bestemmelserne i det foreslaede kapitel 3 og kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr.

Det fglger af artikel 2, nr. 55, i forordningen om medicinsk udstyr, og den foresldede § 2, nr. 4, atet
informeret samtykke er en forsggspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en
bestemt klinisk afprgvning efter at vaere blevet informeret om alle de aspekter af den kliniske afprgvning,
som er relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller nar det drejer sig om mindrearige og
forsggspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede
repraesentant til at inddrage dem i den kliniske afprgvning.

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

Forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant vil kunne traekke sit samtykke tilbage. Det
fremgar saledes bl.a. af artikel 62, stk. 5, i forordningen om medicinsk udstyr, at enhver forsggsperson eller,
hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant nar som helst,
uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor, kan udga af den
kliniske afprgvning ved at traekke sit informerede samtykke tilbage. Det fremgar endvidere, at
tilbagetraekningen af det informerede samtykke, hverken bergrer de aktiviteter der allerede er gennemfgrt,
eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev
trukket tilbage.

En tilbagetraekning af samtykket til deltagelse i den kliniske afprgvning indebaerer fgrst og fremmest, at det
medicinske udstyr ikke laengere afprgves af forsggspersonen, og at der dermed ikke opsamles flere
forsggsdata.

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

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

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

Hvis en forsggsperson skal kunne fglges af sponsor, sponsors repraesentanter og investigator, og sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator som fglge heraf vil skulle bevare deres adgang til at indhente
helbredsoplysninger efter, at forsggspersonen er udtradt af den kliniske afprgvning, vil dette udtrykkeligt
skulle fremga af den deltagerinformation, som I3 til grund for forsggspersonens samtykke til at deltage i
afprgvningen. | disse tilfaelde ma der i forbindelse med anmeldelse af projektet foretages en konkret
vurdering af, om der er gode og tungtvejende laege- og sundhedsfaglige grunde i den konkrete afprgvning
til, at sponsor, sponsors reprasentanter og investigatorer skal kunne fglge forsggspersonerne og dermed
fortsat vil skulle have adgang til at indhente helbredsoplysninger i forsggspersonens patientjournal og
systemer, der supplerer patientjournalen, efter at de pagaldende forsggspersoner er udtradt af
afprgvningen og ophgrt med at afprgve det medicinske udstyr.

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

Sponsor er ansvarlig for gennemfgrelsen og kvaliteten af en klinisk afprgvning og vil skulle sikre, at
afprgvningen udfgres i overensstemmelse med forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk udstyr
og lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det er for eksempel
et krav efter artikel 80 i forordningen om medicinsk udstyr, at sponsor til de nationale kompetente
myndigheder skal indberette enhver alvorlig ugnsket heendelse, som har en arsagssammenhaeng med det
udstyr, der afprgves, komparatorer, eller hvor en arsagssammenhang med rimelighed er mulig.

Safremt der ikke er adgang til at indhente helbredsoplysninger om forsggspersonen i dennes patientjournal
og systemer, der supplerer patientjournalen, vil for eksempel forsggsresultaterne kunne blive urigtige. Det
vil kunne give et falsk positivt helhedsbillede af et medicinsk udstyr, safremt en forsggsperson, der er
udtradt af afprgvningen, oplever bivirkninger, som registreres i patientjournalen, og sponsor, sponsors
reprasentanter og investigator ikke har adgang til disse oplysninger. Det vil saledes kunne fa alvorlige
konsekvenser for patienterne, hvis et medicinsk udstyr pa grundlag af ufyldestggrende/upalidelige
forspgsresultater bliver certificeret og CE-maerket til markedet.

Den foreslaede bestemmelse i § 9, stk. 1 indebzerer, at der vil kunne ske behandling af fglsomme
personoplysninger vedrgrende forsggspersoners helbred.

Den foreslaede bestemmelse er en viderefgrelse af komitélovens § 3, stk. 4, hvoraf det fremgar, at
samtykket til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt giver sponsor, sponsors
repraesentanter og investigator direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, der er
ngdvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering,
som disse er forpligtet til at udfgre. Komitélovens § 3 stk. 4, finder bl.a. anvendelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.
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Det bemeerkes i den forbindelse, at Sundheds- og Zldreministeriet i samarbejde med Justitsministeriet har
vurderet, at komitélovens regler, bl.a. med hjemmel i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j,
og artikel 89, kunne opretholdes, da databeskyttelsesforordningen fandt anvendelse

den 25. maj 2018. Der henvises i den forbindelse til betaenkning nr. 1565/2017 om
databeskyttelsesforordningen, del ll, side 61-65.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at den foresldaede bestemmelse pd samme made, som
bestemmelsen i komitelovens § 3, stk. 4, kan vedtages inden for rammerne af artikel 9, stk. 2, litra j, og
artikel 89 i databeskyttelsesforordningen, idet den foreslaede bestemmelse vedrgrer videnskabelige
forskningsformal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til
beskyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder og interesser.

Det foreslas med bestemmelsen i § 9, stk. 2, at databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21 ikke
finder anvendelse, hvis personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med en klinisk
afprgvning.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer, at den registreredes (forsggspersonens) rettigheder i medfgr af
databeskyttelsesforordningens artikel 15 om indsigtsret, artikel 16 om ret til berigtigelse, artikel 18 om ret
til begraensning af behandling og artikel 21 om ret til indsigelse ikke finder anvendelse, nar
personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med en klinisk afprgvning.

For en naermere beskrivelse af den registreredes rettigheder efter artikel 15, 16, 18 og 21 henvises til afsnit
2.4.1.3.3 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer saledes, at visse af den registreredes rettigheder begraenses, nar
personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med kliniske afprgvninger.

Det bemaerkes, at de gvrige rettigheder efter databeskyttelsesforordningen ikke sendres med lovforslaget.
Den foreslaede bestemmelse svarer til databeskyttelseslovens § 22, stk. 5.

Det foreslas med bestemmelsen i 9, stk. 3, at forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret
samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant, kan nar som helst, uden at det er til skade for
vedkommende og uden at skulle afgive en begrundelse herfor, udga af den kliniske afprgvning ved at
traekke sit informerede samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning tilbage. Tilbagetraekningen af det
informerede samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de
data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke til deltagelse i den kliniske afprgvning, fgr
det blev trukket tilbage.

Det fremgar af artikel 62, stk. 5, i forordningen om medicinsk udstyr, at tilbagetraekning af det informerede
samtykke hverken bergrer de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er
indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog
databeskyttelsesdirektivet (i dag databeskyttelsesforordningen).

EU-Kommissionen har imidlertid efter omfattende diskussioner med medlemsstaterne konkluderet, at
bestemmelsen i artikel 62, stk. 5, ikke giver det forngdne sikre grundlag for at bevare data for udgaede
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forsggspersoner. Kommissionen har derfor meddelt, at medlemsstaterne pa basis af national lovgivning
skal sikre, at nar forsggsdeltagerne traekker deres samtykke til at indga i afprgvningen tilbage, vil allerede
indsamlede data skulle forblive i forspget. Den foreslaede 9, stk. 3, har til hensigt at sikre dette i dansk ret.

Bestemmelsen betyder, at tilbagetraekningen af et informeret samtykke til deltagelse i den kliniske
afprgvning hverken bergrer de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er
indhentet pa grundlag af det informerede samtykke til deltagelse i den kliniske afprgvning, fgr det blev
trukket tilbage.

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

Tilbagekaldes et samtykke til deltagelse som forsggsperson i en klinisk afprgvning, indebzerer det efter
forslaget, at oplysninger om forsggspersonen ikke vil skulle udga af forskningsprojektet.

Til § 10

Det foreslas med bestemmelsen i § 10, stk. 1, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette naermere
regler om indholdet af deltagerinformationen, afgivelse af information og modtagelse af samtykke.

Det betyder, at sundheds- og seldreministeren bemyndiges til at kunne fastseette regler om indholdet af
den deltagerinformation, der vil skulle gives til forsggspersonen, ligesom ministeren vil kunne fastsaette
narmere regler om afgivelse og modtagelse af samtykke til deltagelse i den kliniske afprgvning.

Der er i artikel 63 i forordningen om medicinsk udstyr fastsat en reekke naermere betingelser for, hvad der
vil skulle vaere indeholdt i deltagerinformationen, herunder den forudgaende samtale forud for afgivelse af
samtykket. Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet til at fastseette naermere regler herom.

Sundheds- og ldreministeren vil herudover efter bestemmelsen kunne fastsaette naermere regler om, at
deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om afprgvningens metode, betydning, praktiske
tilretteleeggelse, langtidsvirkninger, komplikationer, uforudsigelige risici eller belastninger, nytten ved
afprgvningen og videnskabelige fremskridt. Der vil endvidere kunne fastsaettes nsermere regler om, at
deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om, under hvilke betingelser forsggspersonen vil
kunne udelukkes fra afprgvningen, i hvilke tilfaelde afprgvningen vil kunne afbrydes i sin helhed og
kontaktoplysninger pa en kontaktperson med tilknytning til afprgvningen. Herudover vil der kunne
fastsaettes regler om, at deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om eventuel gkonomisk
stgtte, som investigator har faet fra private virksomheder, der har tilknytning til den kliniske afprgvning,
som forsggspersonen deltager i.

Bemyndigelsen vil endvidere kunne anvendes til at fastseette naermere regler om, at forsggspersonen vil
skulle oplyses om retsvirkningerne af at deltage i en klinisk afprgvning, herunder forsggspersonens
generelle rettigheder som anfgrt i artikel 63, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr. Det vedrgrer
eksempelvis naermere regler om frivillighed, betaenkningstid, retten til bisidder, tavshedspligt, opbevaring
af personlige data samt regler om aktindsigt. Det vil endvidere kunne vaere oplysninger om, at et samtykke
til deltagelse i den kliniske afpr@vning efter kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr indebzerer, at
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sponsor, sponsors reprasentanter og investigator efter den foreslaede § 9 har adgang til ved opslag i
forsggspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen at indhente
oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af den kliniske afprgvning,
herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors reprasentanter og
investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af forordningen om medicinsk udstyr, lov om medicinsk
udstyr og denne lov.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil desuden kunne anvendes til at fastsaette regler om, at
deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om, at det fglger af artikel 62, stk. 5, i forordningen
om medicinsk udstyr, at enhver forsggsperson eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede repraesentant nar som helst kan, uden at det er til skade for vedkommende og
uden at skulle give en begrundelse herfor, udga af den kliniske afprgvning ved at traekke sit informerede
samtykke tilbage. Endvidere at deltagerinformationen vil skulle indeholde oplysninger om, at
tilbagetraekningen af det informerede samtykke, hverken bergrer de aktiviteter der allerede er gennemfgrt,
eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev
trukket tilbage.

Det foreslas med bestemmelsen i § 10, stk. 2, at sundheds- og seldreministeren kan fastszette regler om
kvalifikationer hos den person, som giver den mundtlige information og modtaget det informerede
samtykke fra forspgspersonen.

Det fremgar af artikel 63, stk. 2, litra c, i forordningen om medicinsk udstyr, at der forud for afgivelse af det
informerede samtykke skal veere en samtale mellem forsggspersonen og et medlem af afprgvningsholdet,
der er behgrigt kvalificeret i henhold til national ret. Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet til at
fastsaette naermere regler herom.

Sundheds- og sldreministeren vil efter bestemmelsen sdledes kunne fastszette regler om investigators
mulighed for at bemyndige en person til at give den mundtlige information og modtage det informerede
samtykke fra forsggspersonen. Ministeren vil herunder kunne fastsaette regler om, at informationen til
mindrearige vil skulle gives af en person med kendskab til det omrade, som projektet vedrgrer, og som har
de paedagogiske forudsaetninger for at formidle informationen til den aldersgruppe, som afprgvningen
vedrgrer. Det bemaerkes, at ansvaret for, at der meddeles fyldestggrende information, pahviler den
afprgvningsansvarlige.

Det foreslas med bestemmelsen i § 10, stk. 3, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette naermere
regler om samtykke og deltagelse i kliniske afprgvninger for personer, som kan vaere udsat for at szerligt
pres for deltagelse i en klinisk afprgvning.

Det fremgar af artikel 67 i forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne kan opretholde
supplerende foranstaltninger vedrgrende personer, der gennemfgrer tvungen militaertjeneste,
frihedsbergvede personer, personer, der som fglge af retsafggrelser ikke kan deltage i kliniske
afprgvninger, eller personer, der bor pa plejeinstitutioner.

Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelsen vil blive udnyttet til at fastseette naermere regler herom.

Sundheds- og sldreministeren vil efter bestemmelsen saledes kunne fastszette regler om, at komitéen — for
sa vidt angar forsggspersoner, som der gennemfgrer tvungen militeertjeneste, frihedsbergvede personer,
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personer, der som fglge af retsafggrelser ikke kan deltage i kliniske afprgvninger, eller personer, der bor pa
plejeinstitutioner — efter en konkret vurdering vil kunne beslutte, at forsggspersonens samtykke til
deltagelse i forskningsprojektet vil skulle afgives over for en af komitéen godkendt person. Ministeren vil
herudover kunne fastsaette regler om, at komitéen tillige vil kunne beslutte, at informationen i sddanne
tilfaelde skal suppleres med oplysning om, at afviklingen af forskningsprojektet skal overvages af en
uafhaengig sagkyndig.

Til§ 11

Det foreslas med bestemmelsen i § 11, stk. 1, at ansggninger om etisk udtalelse vedrgrende kliniske
afprgvninger omfattet af artikel 62, stk. 1, og underretninger om kliniske afpr@vninger omfattet af artikel
74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de videnskabsetiske medicinske
komitéer vedlagt dokumentationen naevnt i bilag XV i forordningen om medicinsk udstyr.

Det betyder, at forskeren elektronisk — via komitésystemets elektroniske ansggningssystem eller det feelles
elektroniske system (EUDAMED) som naevnt i forordningens artikel 73 — vil skulle sende en ansggning om
en etisk udtalelse vedrgrende den ansggte kliniske afprgvning omfattet af artikel 62, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr eller underretning om den kliniske afprgvning omfattet af artikel 74, stk. 1, i
forordningen om medicinsk udstyr til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen
naevnt i bilag XV i 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.

Det foreslas med bestemmelsen i § 11, stk. 2, at ansggninger om etisk udtalelse vedrgrende kliniske
afprgvninger omfattet af artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr skal ske elektronisk til de
videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt dokumentationen fastsat i medfgr af artikel 82, stk. 2.

Det betyder, at forskeren elektronisk — via komitésystemets elektroniske ansggningssystem eller det feelles
elektroniske system (EUDAMED) som nzevnt i forordningens artikel 73 — vil skulle sende en ansggning om
en etisk udtalelse vedrgrende klinisk afprgvninger omfattet af artikel 82 i forordningen om medicinsk
udstyr til de videnskabsetiske medicinske komitéer vedlagt den dokumentation, som det i medfgr af artikel
82, stk. 2, er fastsat, at der vil skulle anvendes til vurdering af ansggningen. Der henvises i den forbindelse
til artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr.

Det bemaerkes, at medmindre andet er fastsat vil ansggningen til komitéen skulle sendes samtidig med, at
forskeren sender sin ansggning om godkendelse af den kliniske afprgvning til Legemiddelstyrelsen.

Det foreslas med bestemmelsen i § 11, stk. 3, at ansggnings- og underretningspligten pahviler investigator
og sponsor i forening, og begge skal underskrive ansggningen eller underretningen.

Det betyder, at anmeldelsespligten efter den foreslaede § 11, stk. 1, eller underretningen efter den
foreslaede § 11, stk. 2, pahviler investigator og sponsor i forening, og begge vil skulle underskrive
ansggningen eller underretningen. | tilfeelde, hvor der ikke er personsammenfald mellem sponsor og
investigator, vil begge saledes skulle involveres i ansggningsprocessen eller underretningsprocessen. Dette
styrker koordinationen mellem sponsor og investigator, ligesom bade den afprgvningsansvarliges og
sponsors involvering og ansvar i ansggnings- og underretningsprocessen synligggres.
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Det bemaerkes, at bestemmelsen ikke udggr en hindring for, at andre vil kunne udarbejde anmeldelsen
eller underretningen pa vegne af sponsor og investigator. Sponsor og investigator vil imidlertid skulle
underskrive anmeldelsen eller underretningen og har ansvaret for anmeldelsen eller underretningen og
forskningsprojektet. Er der mere end én sponsor af afprgvningen, gaelder kravet om underskrift i forhold til
samtlige sponsorer.

Til§ 12

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 1, at den videnskabsetiske medicinske komité skal afgive en
positiv, betinget positiv eller negativ udtalelse til sponsor og Laegemiddelstyrelsen, 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 afprgvningen bgr iveerksaettes inden for de ansggte rammer.
Udtalelsen afgives til sdvel sponsor som Leegemiddelstyrelsen.

For sa vidt angar en betinget positiv udtalelse vil komitéen f.eks. kunne fastsaette vilkar om, at det af
protokollen vil skulle fremga, at afprgvningen afvikles i overensstemmelse med databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen, eller at bestemte passager i deltagerinformationen vil skulle aendres efter
konkrete anvisninger i udtalelsen. Komitéen vil eksempelvis ogsa kunne fastsaette vilkar om kvalifikationer
hos den person, som afgiver informationen og modtager samtykket eller stille som betingelse, at
deltagerinformationen vedlaegges en af komitéen formuleret standardinformation om forsggspersonens
rettigheder i kliniske afprgvninger, safremt disse ikke er beskrevet korrekt eller fyldestggrende i
ansggningen eller underretningen.

Der vil endvidere kunne fastsaettes vilkar om, at det af deltagerinformationen fremgar, hvor
forsggspersonen vil kunne ggre sig bekendt med den kliniske afprgvningsrapport eller resumé som anfgrt i
forordningens artikel 63, stk. 6, nar dette foreligger tilgaengeligt. Komitéen vil endvidere kunne fastsaette
vilkar, der omhandler konkrete tiltag til beskyttelse af sarbare forsggspersoner i en afprgvning, eller at der
ikke ma medvirke personer uden handleevne i den pagaeldende afprgvning. Vilkar for komitéens betingede
positive udtalelse vil endvidere kunne relatere sig til honorarets stgrrelse eller vilkar om fraveer af andre
ydelser, som indebaerer uvedkommende tilskyndelse til at deltage i afprgvningen m.v.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 2, at ved ansggninger 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.

Det betyder, at den videnskabsetiske komité enten afgiver 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 afprgvningen bgr iveerksaettes inden for de ansggte rammer. Udtalelsen afgives til
ansggeren eller underretteren.

Pa samme made som ved afpr@vninger, der forudsaetter en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen efter den
foreslaede § 11, stk. 1, vil den videnskabsetiske medicinske komité efter den foresldede bestemmelse
kunne stille vilkar for afviklingen af afprgvninger i medfgr af artikel 82 og artikel 74, stk. 1, i forordningen
om medicinsk udstyr (betinget positiv udtalelse). Vilkar efter den foreslaede bestemmelse for udtalelser om
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afprgvninger i medfgr af artikel 82 eller artikel 74, stk. 1, vil kunne have samme karakter som vilkar i en
positiv betinget udtalelse efter den foreslaede § 11, stk. 1, som naermere beskrevet ovenfor, men vil ogsa
kunne omhandle vilkar om, at komitéen underrettes om kontaktoplysninger pa en fysisk eller juridisk
person i Unionen, som sponsor har udpeget, og som er dennes retlige repraesentant, jf. bilag XV, kapitel Il,
pkt. 1.1, i forordningen om medicinsk udstyr. | afprgvninger efter artikel 82 og 74, stk. 1, sikrer
Leegemiddelstyrelsen ikke, at dette krav er opfyldt.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 3, at for afgivelse af en positiv udtalelse skal betingelserne i
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 veere opfyldt for, jf.
dog stk. 4 og 5.

Det betyder, at komitéen alene vil kunne afgive en positiv udtalelse, hvis de nedenfor oplistede betingelser

er opfyldt. Bestemmelsen finder dog ikke anvendelse, safremt der er tale om kliniske afprgvninger omfattet
af artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, jf. den foreslaede stk. 4, eller kliniske afprgvninger

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 bemaerkningerne til bestemmelserne nedenfor.

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

Artikel 62, stk. 3, 1. afsnit, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at kliniske afprgvninger
skal designes og gennemfgres pa en sadan made, at de forsggspersoner, der deltager i en klinisk
afprgvning, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og velfeerd, som skal
komme fgr alle andre interesser, og at kliniske data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede,
palidelige og robuste.

Artikel 62, stk. 4, litra d-k, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at en klinisk afprgvning
kun ma gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser er opfyldt:

d) sarbare populationer og forsggspersoner beskyttes pa passende vis i overensstemmelse med artikel 64-
68,

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

f) fors@gspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 63,

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

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

i) den kliniske afprgvning er designet saledes, at det involverer faerrest mulige smerter og gener, mindst
mulig frygt og feerrest mulige andre forudseelige risici for forsggspersonerne, og savel risikotaersklen som
belastningsgraden skal fastsaettes specifikt i den kliniske afprgvningsplan og til stadighed kontrolleres,

j) ansvaret for den medicinske behandling, der gives forsggspersonerne, pahviler en behgrigt kvalificeret
lzege eller, hvor det er relevant, en behgrigt kvalificeret tandlaege eller enhver anden, der i henhold til
national ret har befgjelse til yde den relevante patientpleje under kliniske afprgvningsbetingelser, og
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k) der ikke er udgvet nogen utilbgrlig pavirkning pa forsggspersonen, herunder af gkonomisk art, eller, hvor
det er relevant, pa dennes retligt udpegede repraesentant for sa vidt angar deltagelse i den kliniske
afprgvning.

Det bemaerkes for sa vidt angar artikel 62, stk. 4, litra h, ovenfor, at komitéen alene skal pase, at forskeren
har tilkendegivet, at oplysninger vedrgrende forsggsdeltageren beskyttes efter
databeskyttelsesforordningen. Bestemmelsen aendrer saledes ikke pa kompetencefastlaeggelsen, der fglger
af databeskyttelsesforordningen. Justitsministeriet og Datatilsynet er de ansvarlige myndigheder
vedrgrende databeskyttelsesreglerne. Det er sdledes ikke komitéernes ansvar at pase og handhave, at
forskeren overholder databeskyttelsesforordningen ved behandling af oplysninger i forbindelse med
forskningsprojektet. Komitéen paser alene, at forskeren har tilkendegivet, at oplysninger vedrgrende
forsggspersonen beskyttes efter databeskyttelsesforordningen.

Artikel 62, stk. 5, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at enhver forsggsperson 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 give en begrundelse herfor, udga af den
kliniske afprgvning ved at traekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetreekningen af det informerede
samtykke bergrer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er
indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, fgr det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46/EF (i
dag databeskyttelsesforordningen).

Artikel 62, stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at investigator skal vaere en
person, der udgver et erhverv, som i den bergrte medlemsstat kvalificerer den pagaeldende til at veere
investigator, fordi vedkommende har den ngdvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje. Andet
personale, der er involveret i gennemfgrelse af en klinisk afprgvning, skal vaere tilstraekkeligt kvalificeret
med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage sine opgaver inden for det relevante medicinske
omrade og inden for kliniske forskningsmetoder.

Artikel 62, stk. 7, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at de faciliteter, hvor den kliniske
afprgvning gennemfgres, skal vaere egnede til den kliniske afprgvning og skal svare til faciliteterne, hvor
udstyret er bestemt til at skulle anvendes.

Artikel 63, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at informeret samtykke skal vaere
skriftligt, dateret og underskrevet af den person, der gennemfgrer den i stk. 2, litra ¢, omhandlede samtale,
og af forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant efter at vaere blevet behgrigt informeret i overensstemmelse med stk. 2. Hvis
forspgspersonen ikke er stand til at skrive, kan samtykke afgives og registreres ved hjalp af passende
alternative midler i naervaerelse af mindst ét upartisk vidne. | sadanne tilfaelde underskriver og daterer
vidnet det dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke. Forsggspersonen eller, hvis
forspgspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant far udleveret
en kopi af det dokument eller den optagelse, alt efter tilfaeldet, som der er givet informeret samtykke ved.
Det informerede samtykke skal vaere dokumenteret. Forsggspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant skal have en passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i den kliniske
afprgvning.
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Artikel 63, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at information, som udleveres til
forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
repraesentant med henblik pa at opna informeret samtykke, skal:

a) gore det muligt for forsggspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske repraesentant at forsta

i) den kliniske afprgvnings art, formal, fordele, implikationer, risici og ulemper, ii) forsggspersonens
rettigheder og garantier for sa vidt angar dennes beskyttelse, navnlig retten til at naegte at deltage i den
kliniske afpr@vning samt retten til nar som helst at udga af den kliniske afprgvning, uden at det er til skade
for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor, iii) betingelserne for, hvorledes den
kliniske afprgvning skal gennemfgres, herunder den forventede varighed af forsggspersonens deltagelse i
den kliniske afprgvning, og iv) mulige behandlingsalternativer, herunder opfglgningsforanstaltninger,
safremt forsggspersonens deltagelse i den kliniske afprgvning indstilles,

b) vaere fyldestg@grende, koncis, klar, relevant og forstaelig for forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede repraesentant,

c) gives under en forudgaende samtale med et medlem af afprgvningsholdet, der er behgrigt kvalificeret i
henhold til national ret,

d) indeholde information om den gaeldende skadeserstatningsordning, jf. artikel 69, og

e) indeholde det EU-daekkende unikke individuelle identifikationsnummer for den kliniske afprgvning som
omhandlet i artikel 70, stk. 1, og information om tilgeengeligheden af resultaterne af den kliniske afprgvning
i overensstemmelse med denne artikels stk. 6.

Artikel 63, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at den i stk. 2 omhandlede
information skal udarbejdes skriftligt og vaere tilgaeengelig for forsggspersonen eller, hvis denne ikke kan
give informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant.

Artikel 63, stk. 4, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at under den i stk. 2, litra c,
naevnte samtale rettes der seerlig opmaerksomhed mod informationsbehovet hos sarlige
patientpopulationer og de enkelte forsggspersoner 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 i stk. 2, litra c,
naevnte samtale verificeres det, at forsggspersonen har forstaet informationen.

Artikel 63, stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at forsggspersonen skal
informeres om, at en klinisk afprgvningsrapport og et resumé, som er forstaelig for den tilsigtede bruger,
gores tilgeengelige i henhold til artikel 77, stk. 5, i det elektroniske system for kliniske afprgvninger som
omhandlet i artikel 73, uanset udfaldet af den kliniske afprgvning, og skal sa vidt muligt informeres, sa snart
de er blevet tilgeengelige.

Artikel 64, stk. 1, i forordningen om medicinsk, hvoraf det fremgar, at for sa vidt angar forsggspersoner
uden handleevne, der ikke har givet eller ikke har naegtet at give et informeret samtykke, inden de blev ude
af stand til at give samtykke, ma den kliniske afprgvning kun gennemfgres, hvis alle de fglgende
betingelser, ud over betingelserne i artikel 62, stk. 4, er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant,

b) forsggspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information pa en
made, som er afpasset efter deres evne til at forsta den,
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c) investigator respekterer et udtrykkeligt gnske fra en forsggsperson, der er i stand til at danne sig en
mening og til at vurdere den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nar
som helst at udga af den kliniske afprgvning,

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsggspersonerne eller deres retligt
udpegede repraesentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte
forbundet med deltagelsen i den kliniske afprgvning,

e) den kliniske afprgvning er afggrende i forbindelse med forsggspersoner uden handleevne, og data af
sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved kliniske afprgvninger pa personer, der er i stand til at give
et informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder,

f) den kliniske afprgvning direkte vedrgrer en sygdomstilstand, som forsggspersonen befinder sig i, og

g) der er videnskabeligt belaeg for at antage, at deltagelse i den kliniske afprgvning vil give en direkte fordel
for forsggspersonen uden handleevne, der opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det.

Artikel 64, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at forsggspersonen sa vidt muligt
skal deltage i proceduren for informeret samtykke.

Artikel 65, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at en klinisk afprgvning pa
mindrearige kun ma gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser, ud over betingelserne i artikel 62, stk.
4, er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant,

b) de mindrearige fra investigator eller medlemmer af afprgvningsholdet, der er uddannet i eller har
erfaring med at arbejde med bgrn, har modtaget den information, der er omhandlet i artikel 63, stk. 2, pa
en made, som er tilpasset deres alder og mentale modenhed,

c) investigator respekterer et udtrykkeligt gnske fra en mindrearig, der er i stand til at danne sig en mening
og til at vurdere den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information om ikke at deltage i eller om nar som helst
at udga af den kliniske afprgvning,

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forspgspersonen eller dennes retligt
udpegede juridiske repraesentant, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er
direkte forbundet med deltagelsen i den kliniske afprgvning,

e) den kliniske afprgvning har til formal at undersgge behandlinger af en sygdomstilstand, som kun
forekommer hos mindrearige, eller den kliniske afprgvning er afggrende i forbindelse med mindrearige for
at validere data indhentet ved kliniske afprgvninger pa personer, der er i stand til at give informeret
samtykke, eller ved andre forskningsmetoder,

f) den kliniske afprgvning skal enten direkte vedrgre en sygdomstilstand, som den pagaldende mindrearige
befinder sig i, eller vaere af en sadan art, at den kun kan udfgres pa mindrearige,

g) der er videnskabeligt beleeg for at antage, at deltagelse i den kliniske afprgvning vil give en direkte fordel
for den mindrearige forsggsperson, 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
vedkommendes alder og mentale modenhed,

i) bliver den mindrearige i Igbet af den kliniske afprgvning retlig kompetent til at give informeret samtykke i
henhold til national ret, skal dennes udtrykkelige informerede samtykke indhentes, fgr denne
forsggsperson kan fortsaette sin deltagelse i den kliniske afprgvning.

Artikel 66 i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at en klinisk afprgvning pa gravide eller
ammende kvinder kun ma gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser, ud over betingelserne i artikel
62, stk. 4, er opfyldt:
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a) den kliniske afprgvning har potentiale til at give den bergrte gravide eller ammende kvinde eller hendes
embryo, foster eller barn efter fgdslen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet
med den,

b) ved forskning, der gennemfg@res pa ammende kvinder, udvises der sarlig omhu for at undga enhver
negativ indvirkning pa barnets sundhed, og

c) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsggspersonen, bortset fra en
kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i den kliniske
afprgvning.

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
i en klinisk afprgvning, og information om den kliniske afprgvning kan gives, efter at beslutningen om at
inkludere forsggspersonen i den kliniske afprgvning traeffes, forudsat at denne beslutning treeffes pa
tidspunktet for den fgrste intervention pa en forsggsperson i overensstemmelse med den kliniske
afprgvningsplan for den kliniske afprgvning, forudsat at alle de fglgende betingelser er opfyldt:

a) pa grund af situationens hastende karakter som fglge af en pludselig livstruende eller anden pludselig
alvorlig sygdomstilstand kan forspgspersonen ikke forinden give informeret samtykke eller modtage
forudgdende information om den kliniske afprgvning,

b) der er videnskabeligt beleeg for at antage, at forsggspersonens deltagelse i den kliniske afprgvning har
potentiale til at give forsggspersonen en direkte klinisk relevant fordel, som kan fgre til en malbar
sundhedsmaessig bedring, der kan lette forsggspersonens lidelser og/eller forbedre dennes sundhed eller
fere til en diagnosticering af forspgspersonens lidelse,

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

d) investigator certificerer, at vedkommende ikke er bekendt med, at forsggspersonen tidligere har
fremfgrt indvendinger mod at deltage i den kliniske afprgvning,

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

f) den kliniske afprgvning medfgrer en minimal risiko og en minimal byrde for forsggspersonen i forhold til
standardbehandlingen af forsggspersonens tilstand.

Artikel 68, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at der efter en intervention i
henhold til stk. 1 i denne artikel i overensstemmelse med artikel 63 skal indhentes informeret samtykke for,
at forsggspersonen fortsat kan deltage i den kliniske afprgvning, og informationen om den kliniske
afprgvning gives i overensstemmelse med fglgende bestemmelser:

a) for sa vidt angar forsggspersoner uden handleevne og mindrearige skal investigator uden ungdig
forsinkelse indhente det informerede samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant, og den i artikel
63, stk. 2, naevnte information skal hurtigst muligt gives til forsggspersonen og til dennes retligt udpegede
repraesentant,

b) for sa vidt angar andre forsggspersoner skal det informerede samtykke af investigator indhentes uden
ungdig forsinkelse fra forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant, alt efter hvad der kan
ske hurtigst, og den i artikel 63, stk. 2, naevnte information skal alt efter tilfaeldet sa hurtigt som muligt
gives til forspgspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant. Er der indhentet informeret
samtykke fra den retligt udpegede repraesentant, skal der med henblik pa litra b indhentes informeret
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samtykke fra forsggspersonen til fortsat at deltage i den kliniske afprgvning, sa snart vedkommende er i
stand til at give informeret samtykke.

Artikel 68, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at nar forsggspersonen eller
eventuelt dennes retligt udpegede repraesentant ikke giver samtykke, informeres de om, at de kan
modsatte sig, at de data, der er indhentet ved den kliniske afprgvning, anvendes.

Artikel 69, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at sponsor og investigator skal
anvende den nationale erstatningsordning for skader pafgrt en forsggsperson som fglge af deltagelse i en
klinisk afprgvning, i form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med hensyn til sit formal
kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og omfang, hvori den kliniske
afprgvning gennemfgres.

Ud over de ovenfor naevnte artikler i forordningen om medicinsk udstyr, der vil skulle veere 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 foresldede kapitel 3 om samtykke til deltagelse
i kliniske afprgvninger vil skulle vaere opfyldt. Der henvises til bemaerkningerne til de foreslaede
bestemmelser §§ 7-10 for en naermere beskrivelse af reglerne i kapitel 3.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 4, at for afgivelse af en positiv udtalelse vedrgrende kliniske
afprgvninger omfattet af artikel 74, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne i artikel
62, stk. 4, litra b-k, i 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 er opfyldt.

Det fremgar af artikel 62, stk. 4, litra b-k, i forordningen om medicinsk udstyr, at en klinisk afprgvning kun
ma gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser er opfyldt:

b) en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i forbindelse
med den kliniske afprgvning, der gzlder for hele den pagaeldende medlemsstat i henhold til dens nationale
ret,

c) sponsor eller dennes retlige repraesentant eller kontaktperson i henhold til stk. 2, der er etableret i
Unionen,

d) sarbare populationer og forsggspersoner beskyttes pa passende vis i overensstemmelse med artikel 64-
68,

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

f) forsggspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 63,

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

h) forsggspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og
oplysninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter bestemmelserne i direktiv 95/46/EF (i dag
databeskyttelsesforordningen),
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i) den kliniske afprgvning er designet saledes, at det involverer faerrest mulige smerter og gener, mindst
mulig frygt og feerrest mulige andre forudseelige risici for forsggspersonerne, og savel risikotaersklen som
belastningsgraden skal fastsaettes specifikt i den kliniske afprgvningsplan og til stadighed kontrolleres,

j) ansvaret for den medicinske behandling, der gives forsggspersonerne, pahviler en behgrigt kvalificeret
lzege eller, hvor det er relevant, en behgrigt kvalificeret tandlaege eller enhver anden, der i henhold til
national ret har befgjelse til yde den relevante patientpleje under kliniske afprgvningsbetingelser,

k) der ikke er udgvet nogen utilbgrlig pavirkning pa forsggspersonen, herunder af gkonomisk art, eller, hvor
det er relevant, pa dennes retligt udpegede repraesentant for sa vidt angar deltagelse i den kliniske
afprgvning.

Ud over de ovennaevnte 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 foreslaede § 12, stk.
4, et krav, at bestemmelserne i det foresldede kapitel 3 om samtykke til deltagelse i kliniske afprgvninger vil
skulle vaere opfyldt. Der henvises til bemaerkningerne til de foreslaede §§ 7-10 for en naermere beskrivelse
af reglerne i det foresldede kapitel 3.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 5, at for afgivelse af en positiv udtalelse vedrgrende kliniske
afprgvninger omfattet af artikel 82 i forordningen om medicinsk udstyr skal betingelserne i artikel 62, stk. 2
og 3, stk. 4, litrab, ¢, d, f, h ogi, 1 pkt., og stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr og betingelserne i
denne lovs kapitel 3 vaere opfyldt

Det betyder, at fglgende betingelser vil skulle vaere opfyldt, fer den videnskabsetiske medicinske komité vil
kunne afgive en positiv udtalelse:

Artikel 62, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at hvis sponsor af en klinisk
afprgvning ikke er etableret i Unionen, sikrer denne sponsor, at der er udpeget en fysisk eller juridisk
person i Unionen som dennes retlige repraesentant. Den retlige repraesentant er ansvarlig for at sikre, at
sponsors forpligtelser i henhold til denne forordning opfyldes og er adressat for al kommunikation med
sponsor i henhold til denne forordning. Al kommunikation med denne retlige repraesentant anses for
kommunikation med sponsor.

Artikel 62, stk. 3, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at kliniske afprgvninger skal
designes og gennemfgres pa en sadan made, at de forsggspersoner, der deltager i en klinisk afprgvning, er
beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og velfeerd, som skal komme fgr alle
andre interesser, og at kliniske data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede, palidelige og robuste.
Kliniske afprgvninger 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 fremgar, at en
klinisk afprgvning kun ma gennemfgres, hvis alle de fglgende betingelser er opfyldt:

b) en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, ikke har afgivet en negativ udtalelse i forbindelse
med den kliniske afprgvning, der gelder for hele den pagaeldende medlemsstat i henhold til dens nationale
ret,

c) at fastsla og verificere udstyrets kliniske sikkerhed og at fastsla eventuelle ugnskede bivirkninger ved
forskriftsmaessig brug af udstyret og vurdere, om det udggr en acceptabel risiko set i forhold til de fordele,
der kan opnas med udstyret,

d) sarbare populationer og forsggspersoner beskyttes pa passende vis i overensstemmelse med artikel 64-
68,



117

f) fors@gspersonen eller, hvis forsggspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede repraesentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 63,

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

i, 1. pkt.) det pageeldende udstyr bestemt til afpr@vning er i overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag I, undtagen for sa vidt angar de aspekter, der er omfattet af den kliniske
afprgvning, og at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle ngdvendige forholdsregler for at beskytte
forsggspersonernes sundhed og sikkerhed.

Artikel 62, stk. 6, i forordningen om medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at investigator skal vaere en
person, der udgver et erhverv, som i den bergrte medlemsstat kvalificerer den pagaeldende til at veere
investigator, fordi vedkommende har den ngdvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje. Andet
personale, der er involveret i gennemfgrelse af en klinisk afprgvning, skal vaere tilstraekkeligt kvalificeret
med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage sine opgaver inden for det relevante medicinske
omrade og inden for kliniske forskningsmetoder.

Ud over de ovennaevnte artikler i forordningen om medicinsk udstyr, der vil skulle veere opfyldt for, at
komitéen kan give en positiv eller betinget positiv udtalelse, er det endvidere efter den foresladede § 12, stk.
5, et krav, at bestemmelserne i det foreslaede kapitel 3 om samtykke til deltagelse i kliniske afprgvninger vil
skulle veere opfyldt. Der henvises til bemaerkningerne til de foreslaede §§ 7-10 for en naermere beskrivelse
af reglerne i det foreslaede kapitel 3.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 6, at komitéen skal ggre brug af konsulentbistand i de tilfaelde,
hvor komitéen ikke selv rader over forngden faglig ekspertise til at bedgmme de kliniske afprgvninger
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr.

Komitéen vil efter bestemmelsen vaere forpligtet til at ggre brug af konsulentbistand i tilfeelde, hvor den
kompetente komité ikke selv rader over den forngdne faglige ekspertise til at bedgmme kliniske
afprgvninger omfattet af kapitel VI i forordningen om medicinsk udstyr. Formalet med den foresldede
bestemmelse er at sikre kvaliteten i komitéens beslutningsgrundlag. Bestemmelsen vil f.eks. skulle
anvendes ved nye og komplekse sagsomrader, hvor komitéen endnu ikke har den forngdne faglige
ekspertise eller erfaring.

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 7, at sundheds- og aeldreministeren kan fastszette regler om
handtering af vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund.

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

Ved genetiske analyser kan et sekundaert fund ogsa besta i en genetisk risiko for at udvikle en sygdom og
dermed ikke ngdvendigvis en sygdom, der har udviklet sig allerede.
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Med “vaesentlige helbredsmaessige” sekundaere fund menes livstruende eller klart alvorlig sygdom, som i
vaesentlig grad vil kunne behandles, forebygges eller lindres.

Efter bemyndigelsesbestemmelsen forventes der fastsat regler om, at den videnskabsetiske medicinske
komité skal sikre sig, at investigator har opstillet etiske forsvarlige procedurer for handtering
(tilbagemelding) af veesentlige helbredsmaessige sekundaere fund. Det forventes, at der alene stilles krav
herom i kliniske afprgvninger, hvor det af den videnskabsetiske medicinske komité vurderes, at der er en
overvejende risiko for, at der kan opsta vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund.

Det kan eksempelvis vaere en kliniske afprgvning, hvor der foretages helgenomsekventering eller er
anvendt billeddiagnostik.

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

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

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

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

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

Det bemaerkes, at den foreslaede bestemmelse svarer til komitélovens § 18, stk. 4, jf. lov nr. 1436 af 17.
december 2019 om zndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og
leegemiddelloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforsknings samt forbedrede rammer
for sundhedsforskning), jf. Folketingstidende 2019-20, tillaeg A, L 35 som fremsat.

Til § 13
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Det foreslas med bestemmelsen i § 13, stk. 1, at sponsor ved vaesentlige s&endringer i kliniske afprgvninger i
medfgr af artikel 75 i forordningen om medicinsk udstyr skal underrette den komité, der har afgivet en
etisk udtalelse om den kliniske afprgvning.

Det betyder, at alle vaesentlige andringer, som foretages af afprgvningen i medfgr af forordningens artikel
75, vil skulle anmeldes til den videnskabsetiske komité, som har afgivet den etiske udtalelse om den kliniske
afprgvning i forbindelse med artikel 62, stk. 1, artikel 74, stk. 1, eller artikel 82 i forordningen om medicinsk
udstyr.

Der kan eksempelvis vaere tale om andringer i forsggsdesign, antal forsggspersoner, behandlingsvarighed,
afprgvningsstedet eller endring i informationsmaterialet til forsggspersonerne.

Det foreslas med bestemmelsen i § 13, stk. 2, at komitéen afgiver en positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse om den vaesentlige andring af den kliniske afprgvning til sponsor og Leegemiddelstyrelsen.

Det betyder, at komitéen til sdvel sponsor som Laegemiddelstyrelsen vil skulle afgive en udtalelse
vedrgrende den pagaldende vaesentlige sendring af protokollen. Udtalelsen vil kunne vaere positiv, der vil
kunne opstilles konkrete betingelser for iveerksaettelse af aendringen (betinget positiv), eller &ndringen vil
kunne forhindres (negativ udtalelse).

Til § 14

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

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

Det bemaerkes, at bestemmelsen ikke aendrer p3, at det er Leegemiddelstyrelsen, der i medfgr af lov om
medicinsk udstyr har tilsynsforpligtigelsen med kliniske afprgvninger, som er godkendt af
Leegemiddelstyrelsen.

Den kompetente videnskabsetiske medicinske komité vil imidlertid efter bestemmelsen kunne inddrages i
inspektionen, nar Leegemiddelstyrelsen og komitéen vurderer, at der er behov for en vurdering af de
videnskabsetiske aspekter. Det vil f.eks. kunne vare i forbindelse med overtraedelse af forordningen om
medicinsk udstyr og denne lovs regler om samtykke og stedfortraedende samtykke, hvor den
videnskabsetiske medicinske komité, der har afgivet en etisk udtalelse om den pageeldende kliniske
afprgvning, er mest kvalificeret til at vurdere, hvorvidt der er sket en overtraedelse af geeldende regler,
herunder den afgivet udtalelse.
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Til § 15

Det foreslas med bestemmelsen i § 15, at sundheds- og ldreministeren fastsaetter regler om det
administrative samarbejde og sagsgange mellem Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske
komitéers behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger, og om den videnskabsetiske
sagsbehandling, herunder tidsfrister.

Det betyder, at sundheds- og sldreministeren vil kunne fastsaette regler om samarbejdet mellem
Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer, herunder tidsfrister for, hvornar den
videnskabsetiske medicinske komité vil skulle have afgivet sin udtalelse. Det bemaeerkes, at da der Igbende
vil kunne opsta behov for at tilpasse Laagemiddelstyrelsens og komitéernes samarbejde, herunder
tidsfrister, vurderes det mest hensigtsmaessigt med en fleksibel adgang, sdledes at sddanne regler
fastsaettes ved bekendtggrelse.

Der forventes efter bestemmelsen fastsat regler om, hvilken myndighed der foretager hvilke
sagsbehandlingsskridt i ansggningsforlgbet. Eksempelvis forventes det fastsat, at det er
Leegemiddelstyrelsen, der vurderer, om en klinisk afprgvning er omfattet af forordningen om medicinsk
udstyr.

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

Det bemazerkes, at de frister og sagsbehandlingsskidt for komitéerne, der forventes fastsat efter
bestemmelsen, vil skulle balancere hensynet til, at der skal veere tilstraekkelig tid til at vurdere den kliniske
afprgvning, bl.a. for at vurdere forsggspersonernes sikkerhed, hensynet til at sikre hurtig og effektiv
sagsbehandling, saledes at patienterne far adgang til nyt, innovativt medicinsk udstyr og hensyn til, at
Danmark forbliver et attraktivt sted for kliniske afprgvninger. Endvidere skal forordningens krav om at sikre
mere effektiv sagsbehandling og skaerpede tidsfrister inddrages, nar tidsfristerne for den videnskabsetiske
udtalelse fastsaettes i medfgr af den foresldaede bestemmelse.

Bemyndigelsen vil endvidere skulle udnyttes i overensstemmelse med artikel 62, stk. 3, i forordningen om
medicinsk udstyr, hvoraf det fremgar, at den etiske gennemgang foretages af en etisk komité i
overensstemmelse med national ret, og at medlemsstaterne skal sikre, at procedurerne for den etiske
komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i forordningen for myndighedernes
vurdering af ansggningen om klinisk afprgvning. Forordningen indeholder detaljerede procedurer og korte
frister for myndighedernes validering og behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger, som
procedurerne for den etiske gennemgang skal vaere forenelige med.

Det bemaerkes, at bestemmelserne i forordningen om medicinsk udstyr vedrgrende kliniske afprgvninger
finder anvendelse i Danmark fra den 26. maj 2020 uanset, om der er et feelles elektronisk system
(EUDAMED) som nzevnt i forordningens artikel 73, i henhold til hvilket ansgger indsender ansggningen og
underretningen til medlemsstaterne om den kliniske afprgvning. Safremt der ikke den 26. maj 2020
foreligger et sddan elektroniske system, skal der som konsekvens heraf administrativt fastlaegges
procedurer for indsendelse af ansggninger og underretninger. Dette vil ogsa kunne fastsaettes ved
bekendtggrelse i medfgr af den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i lovforslagets § 15. Det fremgar af
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forordningens artikel 123, stk. 3, litra d, at de forpligtelser og krav, der vedrgrer EUDAMED (elektronisk
ansggningssystem), herunder det elektroniske system i artikel 73, i tilfaelde af forsinkelse finder anvendelse
6 maneder efter, at Kommissionen har offentliggjort en meddelelse i Den Europaeiske Unions Tidende om,
at systemet er funktionsdygtigt.

Der vil sdledes efter den foresldede bestemmelse endvidere kunne fastsaettes regler om samarbejdet
mellem Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske medicinske komitéer i forhold til anvendelse af
EUDAMED.

Til§ 16

Efter forvaltningsloven gzelder en raekke habilitetskrav for personer, der virker inden for offentlig
sundhedsforskning. Forvaltningslovens §§ 3-6 indeholder bestemmelser om inhabilitet, der skal sikre en
saglig og uvildig sagsbehandling, nar en person med opgaver inden for offentlig forvaltning medvirker i
behandlingen af en konkret sag. Reglerne omfatter personer i forvaltningsmyndigheder, udvalg, rad o.l., der
treeffer afggrelser, herunder sagkyndige og andre radgivere, der bidrager til grundlaget for afggrelser.

Det foreslas med bestemmelsen i § 16, stk. 1, at personer, der medvirker i behandlingen af udtalelser om
kliniske afprgvningeri medfgr af denne lov, ikke ma have gkonomiske eller andre interesser inden for
medicoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed.

Det foreslas med bestemmelsen i § 16, stk. 2, at medlemmer af en videnskabsetisk medicinsk komité og
komitéens underudvalg, ansatte i Feellessekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité
og de videnskabsetiske medicinske komitéer og andre personer med videnskabsetiske opgaver omfattet af
stk. 1 hvert ar skal afgive en habilitetserklaering om deres gkonomiske og andre interesser inden for
medicoindustrien til Feellessekretariatet for Det Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de
videnskabsetiske medicinske komitéer.

De foreslaede habilitetskrav er et supplement til forvaltningslovens regler om habilitet, idet de foresldede
regler udvider og praeciserer forvaltningslovens mere generelle habilitetsregler.

De myndigheder, der vil skulle sikre habiliteten i henhold til den foresldaede bestemmelse, vil saledes ikke
alene skulle overholde habiliteten efter §§ 3-6 i forvaltningsloven. Myndighederne vil ogsa skulle have et
skeerpet fokus pa ved ansattelse og anden udveelgelse af personer til opgaver vedrgrende den etiske
udtalelse at sikre den habilitet, som fglger af den foreslaede bestemmelse i § 16.

Lovforslaget indeholder ogsa — set i forhold til forvaltningslovens mere generelle habilitetsregler — en
praecisering af de konkrete interesser, som vil kunne give anledning til inhabilitet hos den omfattede
personkreds. Der vil saledes efter den foreslaede bestemmelse skulle veere en skaerpet fokus pa eventuelle
interesser inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Den personkreds, der er omfattet af den foresldede stk. 1, er fgrst og fremmest medlemmer af og ansatte i
de forskellige komitéer anfgrt i stk. 2. Andre personer omfattet af stk. 1 er seerligt sagkyndige og andre
personer, som yder radgivning i forbindelse med etiske udtalelser om kliniske afprgvninger.
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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 foreslaede habilitetskrav forudsaettes det, at Faellessekretariatet for Det
Etiske Rad, National Videnskabsetisk Komité og de videnskabsetiske medicinske komitéer udarbejder
specifikke retningslinjer og habilitetserklaeringer malrettet habiliteten i forbindelse med den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

| habilitetserklaeringerne, som efter bestemmelsen vil skulle afgives én gang arligt, vil der bl.a. skulle indga
spgrgsmal, der kan dokumentere, at personer, som medvirker i den videnskabsetiske vurdering af kliniske
afprgvninger, ikke har interessekonflikter, at de er uafthangige af sponsor, stedet for den kliniske
afprgvning, de involverede investigatorer og de personer, som finansierer den pagaeldende kliniske
afprevning, og at de pagaeldende ikke er under anden utilbgrlig pavirkning.

Det forudsaettes, at vurderingen af de pagaeldende personernes habilitet efter den foresldaede bestemmelse
administreres i overensstemmelse med principperne i forvaltningslovens §§ 3-6. Det indebzerer, at
myndigheden vil skulle foretage en konkret vurdering af alle de omstaendigheder, som antages at kunne
pavirke den enkelte persons upartiskhed i opgavelgsningen. 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 habilitetserklaering og Igbende, safremt der opstar nye forhold
af betydning for den generelle habilitetsvurdering eller i forhold til en konkret opgave.

Det bemaerkes, at det fglger af artikel 71, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne
sikrer, at de personer, der validerer og vurderer ansggningen eller traeffer afggrelse herom, ikke har
interessekonflikter, er uafhangige af sponsor, de involverede investigatorer og af de fysiske eller juridiske
personer, som finansierer den kliniske afprgvning, og at de ikke udsaettes for anden uretmaessig pavirkning.
Denne bestemmelse finder anvendelse for Leegemiddelstyrelsen. Imidlertid er der i 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 foreslas med bestemmelsen i § 17, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om
opkraevning og betaling af gebyrer fra sponsor til deekning af de videnskabsetiske medicinske komitéers
virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfgr af loven eller forordninger udstedt af Den
Europaeiske Union.

Det betyder, at sundheds- og sldreministeren bemyndiges til at kunne fastszette regler om opkraevning og
betaling af gebyrer vedrgrende kliniske afprgvninger.

Det er fastsat i artikel 111 i forordningen om medicinsk udstyr, at forordningen ikke bergrer
medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i forordningen, pa
betingelse af at gebyret fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdaekning.

Sundheds- og eeldreministeren vil efter den foresldede bestemmelse kunne fastsatte regler om, at
udgifterne til de videnskabsetiske medicinske komitéers behandling af ansggninger om en etisk udtalelse af
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en klinisk afprgvning, herunder udgifterne til medlemmerne af de videnskabsetiske medicinske komitéer og
sekretariatsbetjeningen af disse, finansieres af omkostningsaegte gebyrer. Gebyret forventes i medfgr af
bemyndigelsesbestemmelsen fastsat saledes, at det er omkostningsbestemt og modsvarer de udgifter, den
videnskabsetiske medicinsk komité har forbundet med afgivelsen af en etisk udtalelse.

Gebyret vil efter den foresldaede bestemmelse skulle opkraeves af sponsor, der patager sig ansvaret for
igangsaettelse, ledelse og organiseringen af finansiering af en klinisk afprgvning. Det vil i praksis sige, at
gebyret vil skulle opkraeves af brugerne af komitésystemet (dvs. ansggere), som eksempelvis er private
virksomheder, offentlige institutioner og forskningsinstitutioner m.v.

Gebyrer for Laeegemiddelstyrelsens behandling af en ansggning om tilladelse til klinisk afprgvninger er
fastsat med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 9, i lovom medicinsk udstyr, og er derfor ikke omfattet af den
foresldede bemyndigelsesbestemmelse.

Til§ 18

Den etiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr sker i dag efter komitéloven, hvor der i
medfa@r af § 41 bl.a. er fastsat regler om, at overtradelse af anmeldelsespligten i komitélovens § 14 om
hovedprotokoller og § 27 om tilleegsprotokoller kan straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder.

Det fglger af artikel 113 i forordningen om medicinsk udstyr, at medlemsstaterne skal fastsaette regler om
sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af overtraedelser af bestemmelserne i forordningen, og traeffe alle
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes. Det fremgar ikke af forordningen, hvordan
overtraedelse af de nationale regler om den videnskabsetiske udtalelse skal sanktioneres.

Det foreslas med bestemmelsen i § 18, at medmindre strengere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bgde eller faeengsel indtil 4 maneder den, der: 1) Ivaerksaetter en klinisk afprgvning i
strid med §§ 11 eller 13, 2) gennemfgrer en klinisk afprgvning i tilfaelde, hvor der foreligger en negativ
udtalelse fra en videnskabsetisk medicinsk komité

Det betyder bl.a., at den, der ivaerksaetter en klinisk afprgvning uden at have ansggt komitéen om en etisk
udtalelse i medfgr af den foreslaede § 11, overtraeder vilkarene for en betinget udtalelse i medfgr af § 11,
ikke underretter komitéen om vaesentlige sendringer i medfgr af den foreslaede § 13, overtraeder vilkarene
for en betinget udtalelse i medfgr af den foreslaede § 13, eller gennemfgrer en klinisk afprgvning i tilfalde,
hvor der foreligger en negativ udtalelse fra en videnskabsetisk medicinsk komité, vil kunne straffes med
bgde.

Det betyder endvidere, at der i forhold til den, der ikke opfylderde foreslaede §§ 11 eller 13, som narmere
redegjort for ovenfor, i saerlige alvorlige tilfaelde vil veere mulighed for at straffe den, der ivaerkssetter en
klinisk afprgvning uden at have ansggt komitéen om en etisk udtalelse, eller gennemfgrer en klinisk
afprgvning i tilfaelde, hvor der foreligger en negativ udtalelse fra en videnskabsetisk medicinsk komité, med
faengselsstraf i indtil 4 maneder.

Den foreslaede strafbestemmelse finder anvendelse for enhver, der iveerksaetter en klinisk afprgvning uden
at have ansggt om en etisk udtalelse eller i strid med vilkarene for en udtalelse. Det bemaerkes, at det i
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praksis typisk vil vaere investigator eller sponsor, som vil kunne ivaerkszaette en klinisk afprgvning af
medicinsk uden at have ansggt om en etisk udtalelse eller i strid med vilkarene for udtalelsen.

Det bemaerkes, at overtraedelse af de foreslaede §§ 11 og 13 foreslas strafbelagt ud fra en betragtning om,
at overtradelse af loven kan medfgre risiko for, at en klinisk afprgvning ikke gennemfgres videnskabsetisk
forsvarligt, herunder med alvorlig risiko for, at forsggspersonernes rettigheder og sikkerhed kan lide skade.
Der vil ved strafudmalingen kunne tages hensyn hertil. Den foresldede strafbestemmelse er i
overensstemmelse med, hvordan overtraedelse af komitélovens anmeldelsespligt for kliniske afprgvninger
af medicinsk udstyr i dag er strafsanktioneret. Der er pa den baggrund tiltaenkt en viderefgrelse af det
nuvaerende strafniveau. Det bemaerkes i den forbindelse, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er
domspraksis, der fastlaegger niveauet for bgdestraf ved overtraedelse af en videnskabsetisk godkendelse af
kliniske afprgvninger, men det forventes, at b@deniveauet vil vaere pa niveau med bgdeniveauet for
overtradelse af reglerne i lov om medicinsk udstyr, jf. lovforslagets § 21, nr. 14.

Til § 19
Det foreslas med bestemmelsen i § 19, stk. 1, at loven traeder i kraft den 26. maj 2020, jf. dog stk. 2.

Det betyder, at den nye lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.,
jf. lovforslagets §§ 1-18, og de foreslaede eendringer af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovforslagets § 20, traeder i kraft den 26. maj 2020.

Det betyder endvidere, at de foresldede andringer af lov om medicinsk udstyr, jf. lovforslagets § 21, nr. 1, 2
og 7-15, de foreslaede andringer af sundhedsloven, jf. lovforslagets § 22, de foreslaede andringer af lov om
legemidler, jf. lovforslagets § 23, og de foresldaede andringer af lov om aendring af lov om kliniske forsgg
med laegemidler og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf.
lovforslagets § 24, traeder i kraft den 26. maj 2020 — samtidig med, at Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr generelt finder anvendelse.

Det foreslas med bestemmelseni § 19, stk. 2, at lovforslagets § 21, nr. 3 0og 6, traeder i kraft den 26. maj 2022.

Bestemmelsen vil medfgre, at der skabes hjemmel til myndighedstilsyn og —kontrol, der omfatter adgang til
lokaliteter for undersggelser af ydeevne uden retskendelse, fra 26. maj 2022.

Derudover vil bestemmelsen medfgre, at kravet i lov om medicinsk udstyr § 1 b, der giver sundheds- og
2ldreministeren hjemmel til at fastsaette krav om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal
opbevare en kopi af fakturaer, vil blive ophavet fra 26. maj 2022.

Baggrunden for § 19, stk. 2, er, at forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder
anvendelse fra 26. maj 2022. Herunder kravet om undersggelser af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostiks
ydeevne, som er arsagen til den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 21, nr. 3. Med forordning 2017/746
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fglger ogsa krav om, at distributgrer og importgrer skal kunne
identificere modtagere og leverandgrer af udstyr i forsyningskaeden.

Reglerne i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrers og distributgrers pligt til opbevaring af
fakturaer vil saledes blive ophaevet fra 26. maj 2022.
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Det bemarkes, at lov om medicinsk udstyr § 1 a, stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at
sundhedsministeren kan fastsaette regler om underretning om haendelser med medicinsk udstyr.
Bestemmelsen vil blive benyttet til at fastsaette regler om, at importgrer og distributgrer 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 Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte formkrav til underretninger, som skal sendes
til styrelsen efter regler udstedt i henhold til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektronisk. Der er
saledes ogsa mulighed for at fastsaette krav om, at indberetning skal ske elektronisk med hjemmel i § 1 a, stk.
2. Det forventes, at der vil blive fastsat regler om, at indberetning skal ske elektronisk ved hjzelp af en e-
blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Det foreslas med bestemmelsen i § 19, stk. 3, at lovens §§ 1-18 og § 21, nr. 5, ikke finder anvendelse for
kliniske afprgvninger, der er anmeldt, godkendt og pabegyndt fgr 26. maj 2020.

Det fglger af artikel 120, stk. 11, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at kliniske afprgvninger, som er
pabegyndt i overensstemmelse med artikel 10 i direktiv 90/385 eller artikel 15 i direktiv 93/42 fgr den 26.
maj 2020, kan fortszettes.

Det er efter bestemmelsen en betingelse, at den kliniske afprgvning skal veere savel anmeldt, godkendt og
pabegyndt f@r den 26. maj 2020.

Det betyder, at ansggninger om kliniske afprgvninger, som er anmeldt f@r lovens ikrafttreeden, men, hvor
Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske komité endnu ikke har truffet afggrelse, vil bortfalde.
Forskeren vil derfor skulle ansgge pa ny i medfgr af de nye regler. Tilsvarende galder for kliniske
afprgvninger, der er godkendt i medfgr af de gaeldende regler, men som endnu ikke er pabegyndt ved lovens
ikrafttraeden. | disse tilfaelde vil godkendelsen bortfalde, og forskeren vil skulle ansgge pa ny i medfgr af de
nye regler.

Til § 20

Tilnr. 1
Efter komitélovens § 1, stk. 2, bestar det videnskabsetiske komitésystem af regionale komitéer og en
national komité, jf. kapitel 7.

Det foreslas, at § 1, stk. 2, affattes saledes, at det videnskabsetiske komitésystem bestar af regionale
videnskabsetiske komitéer, videnskabsetiske medicinske komitéer og en national videnskabsetisk komité,
jf. kapitel 7 og lov om kliniske forsgg med leegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og visse
produkter uden et medicinsk formal.

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 fglge af, at der med lovforslagets § 3 foreslas at nedszette
videnskabsetiske medicinske komitéer, som fremadrettet vil veere en del af det samlede videnskabsetiske
komitésystem.

Til nr. 2
| medfgr af geldende ret er kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr omfattet af komitéloven.
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Det foreslas, at der i komitélovens § 1 indsaettes et stk. 5, som fastsaetter, at loven ikke geelder for
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, som
anmeldes i medfgr af forordningen om medicinsk udstyr.

Det betyder, at kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, som anmeldes i medfgr af forordningen om
medicinsk udstyr, fremadrettet ikke vil vaere omfattet af komitéloven.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr vil fremadrettet
ogsa veere reguleret af forordningen om medicinsk udstyr.

Tilnr. 3

Efter komitélovens § 2, nr. 1, defineres et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt som et projekt, der
indebaerer forsgg pa levendefgdte menneskelige individer, menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt til
befrugtning, menneskelige befrugtede g, fosteranlaeg og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lign. eller afdgde. Herunder omfattes kliniske forsgg med laegemidler pa mennesker,
jf. nr. 2, og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

Det foreslas, at deri § 2, nr. 1, 2. pkt., udgar ”, og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3”.

Det betyder, at kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr ikke vil vaere omfattet af definitionen af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt i komitélovens § 2, nr. 1, 2. pkt.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemaerkes, at der med forslaget ikke andres pa den del af
bestemmelsen, der vedrgrer sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter uden kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr.

Tilnr. 4

Efter komitélovens § 2, nr. 3, defineres et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar klinisk
afprgvning af medicinsk udstyr, som ethvert forsgg pa mennesker, der har til formal at afdaekke eller
efterprgve sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr.

Det foreslas, at § 2, nr. 3, ophaeves.

Det betyder, at der i komitéloven fremadrettet ikke vil vaere en definition af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske afprgvning af medicinsk udstyr.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Tilnr. 5
Efter komitélovens § 3, stk. 3, giver samtykket til deltagelse i det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt, sponsor og sponsors repraesentanter og investigator direkte adgang til at indhente
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oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se oplysninger om
forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i gennemfgrelsen af forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre.

Det foreslas, at § 3, stk. 3, nyaffattes. Baggrunden for, at bestemmelsen foreslas nyaffattet, er et gnske om
at praecisere bestemmelsens ordlyd, sdledes at det mere tydeligt fremgar, hvad hjemmelsgrundlaget for
indhentning af personoplysninger i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter er. Det gnskes saledes
tydeliggjort, at forsggspersonens samtykke til deltagelse i forskningsprojektet er en forudsaetning for, at
sponsor, sponsors reprasentanter og investigator vil kunne indhente personoplysninger i patientjournaler
m.v., men at selve behandlingen af oplysninger i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ikke sker pa
grundlag af et samtykke.

Det foreslas, at § 3, stk. 3, affattes saledes, at sponsor, sponsors repraesentanter og forsggsansvarlig ved
opslag i forsggspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen, kan indhente
oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og
investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af lov om lazegemidler eller denne lov. Det er en forudsatning
for indhentning af oplysninger efter 1. pkt., at forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant
har afgivet samtykke til at deltage i forskningsprojektet i overensstemmelse med stk. 1 eller 2.

Bestemmelsen indebeerer, at sponsor, sponsors repraesentanter og forsggsansvarlig har adgang til at
indhente oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold i forsggspersonens patientjournal og systemer,
der supplerer patientjournalen, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af forskningsprojektet,
herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor, sponsors repraesentanter og
investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af leegemiddelloven og komitéloven.

Det fglger af § 2, nr. 5 i komitéloven, at en sponsor er en fysisk eller juridisk person, der patager sig
ansvaret for igangsaetning, ledelse eller finansiering af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Sponsors reprasentant er en monitor der skal sikre, at data indsamlet i det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt er robuste og palidelige. Sponsor udpeger monitor.

Det fglger af § 2, nr. 6 i komitéloven, at en forsggsansvarlig er en person, der udgver et erhverv, der er
anerkendt til udfgrelse af forskning, f.eks. via en ansattelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pa
anden vis ved beskzftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske
gennemfgrelse af forsgget pa et bestemt forsggssted.

Begrebet ”“patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen” omfatter bl.a. ordnede
optegnelser, som oplyser om patientens tilstand, planlagte og udfgrte undersggelser og behandlinger og
observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som f.eks. laegeerkleeringer og
rgntgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af undersggelses- og behandlingsforlgb, i det omfang de har
betydning for diagnose, behandling, observation m.v. Begrebet deekker endvidere over laboratorie-,
r@ntgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pa et sygehus. Med den foreslaede nyaffattelse sendres begrebet ” patientjournaler m.v.”, som
fremgar af den geeldende bestemmelse i § 3, stk. 3, til “patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen. Dette er alene en sproglig praecisering, der har til formal at skabe klarhed over, hvad der
er omfattet af begrebet. Der er ikke tale om en indholdsmaessig aendring. Der henvises til bemaerkningerne
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til § 2, nr. 2, vedrgrende 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 sundhedsvaesenet og laegemiddelloven (Styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforsknings samt forbedrede rammer for sundhedsforskning), som indeholder
den samme sproglige preecisering, jf. Folketingstidende 2019-20, tillaeg A, L 35 som fremsat.

Med adgang til “ved opslag at indhente oplysninger” om helbredsforhold i forsggspersonens patientjournal
og systemer, der supplerer patientjournalen menes, at sponsor, sponsors repraesentanter og investigator
far en direkte elektronisk adgang til at indhente oplysninger.

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

Det er en forudsaetning for, at sponsor, sponsors reprasentanter og forsggsansvarlige vil kunne indhente
oplysninger i medfgr af den foreslaede bestemmelse, at forsggspersonen har samtykket til at deltage i
forskningsprojektet i overensstemmelse med § 3, stk. 1 eller 2, i komitéloven.

Det fglger af § 2, nr. 10, 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 fyldestggrende 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 fglger af § 2, nr. 11 i komitéloven, at et stedfortraedende 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 fyldestggrende information om projektets
art, betydning, reekkevidde og risici og modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra veergen,
foraeldremyndighedens indehaver eller forspgsvaergen eller fra naermeste pargrende.

At samtykke skal vaere informeret, indebaerer bl.a., at forsggspersonen eller dennes retligt udpegede
repraesentant forud for afgivelse af samtykket til at deltage i det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt
skal informeres om, at sponsor, sponsors repraesentanter og forsggsansvarlig vil kunne indhente og
behandle forsggspersonens helbredsoplysninger, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelse af
forskningsprojektet, herunder som led i udfgrelse af kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor,
sponsors reprasentanter og investigator er forpligtet til at udfgre i medfgr af laagemiddelloven, lov om
medicinsk udstyr og komitéloven.

Forsggspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant vil kunne traekke sit samtykke tilbage. Det
fremgar saledes bl.a. af § 3, stk. 4, i komitéloven, at forsggspersonens samtykke eller et stedfortreedende
samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt pa ethvert tidspunkt kan
tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at
behandle personoplysninger, der allerede er indgaet i forskningsprojektet, om den pagaeldende
forsggsperson.
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En tilbagetraekning af samtykket til deltagelse i eksempelvis et klinisk forsgg med laegemidler indebaerer
forst og fremmest, at forsggspersonen ikke laengere far forsggsleegemidlet, og at der dermed ikke opsamles
flere forspgsdata.

Hvis forsggspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant traekker sit samtykke til deltagelse i
forskningsprojektet tilbage, vil det endvidere som udgangspunkt indebaere, at sponsor, sponsors
repraesentanter og forsggsansvarlige ikke leengere vil kunne indhente helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger i forsggspersonens patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen.

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

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

Hvis en forsggsperson skal kunne fglges af sponsor, sponsors repraesentanter og investigator, og sponsor,
sponsors reprasentanter og forsggsansvarlig som fglge heraf skal bevare deres adgang til at indhente
helbredsoplysninger efter, at forsggspersonen er udtradt af forskningsprojektet, skal dette udtrykkeligt
fremga af den deltagerinformation, som 1a til grund for forsggspersonens samtykke til at deltage i det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. | disse tilfaelde ma der i forbindelse med anmeldelse af
projektet foretages en konkret vurdering af, om der er gode og tungtvejende laege- og sundhedsfaglige
grunde i det konkrete forsgg til, at sponsor, sponsors repraesentanter og forsggsansvarlig skal kunne fglge
forspgspersonerne og dermed fortsat skal have adgang til at indhente helbredsoplysninger i
forsggspersonens patientjournal og systemer, der supplerer patientjournalen, efter at de pageeldende
forsggspersoner er udtradt af forskningsprojektet.

Om baggrunden for den foresldede bestemmelse bemaerkes det, at det er en afggrende forudsaetning for
gennemfgrelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, at bl.a. de forsggsansvarlige har adgang til
forspgspersonernes patientjournaler. Ved gennemfgrelse, overvagning og kontrol af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt pa mennesker er det af fundamental betydning for
forspgspersonen og forsggets gennemfgrelse, at forsggsdata Igbende vil kunne sammenholdes med andre
relevante helbredsoplysninger om den enkelte forsggsperson. Safremt der ikke er adgang til at indhente
helbredsoplysninger om forsggspersonen i dennes patientjournal og systemer, der supplerer
patientjournalen, vil forsggspersonen i yderste konsekvens kunne lide helbredsmeessig skade ved forsggets
gennemfgrelse, eller forsggsresultaterne vil kunne blive urigtige.

Det vil kunne give et falsk positivt helhedsbillede af eksempelvis et laegemiddel, safremt en forsggsperson,
der er udtradt af forsgget, oplever bivirkninger, som registreres i patientjournalen, og sponsor, sponsors
repraesentanter og forsggsansvarlig ikke har adgang til disse oplysninger. Det vil sdledes kunne fa alvorlige
konsekvenser for patienterne, hvis et laegemiddel pa grundlag af ufyldestggrende forsggsresultater bliver
godkendt til markedet.
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Det bemaerkes, at Sundheds- og Zldreministeriet i samarbejde med Justitsministeriet har vurderet, at den
tilsvarende bestemmelse i komitelovens 3, stk. 3, kunne opretholdes, nar databeskyttelsesforordningen
fandt anvendelse. Der henvises i den forbindelse til Justitsministeriets betaenkning 1565 om
databeskyttelsesforordningen, del ll, side 63. Der henvises i gvrigt til en gennemgang af de
databeskyttelsesretlige regler i lovforslagets afsnit 2.4.1.3 i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 6

Det fglger af komitélovens § 13, stk. 2, at hvis et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt indebaerer
kliniske forsgg med laegemidler eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen, forudsaetter komitésystemets tilladelse til gennemfgrelse af projektet den forngdne
tilladelse efter lov om laegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at deri § 13, stk. 2, udgar "eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr” og “henholdsvis lov om
medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte kliniske forsgg med laegemidler.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemaerkes, at der med forslaget ikke andres pa den del af
bestemmelsen, der vedrgrer sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter uden klinisk afprgvning af
medicinsk udstyr.

Tilnr. 7

Det fglger af komitélovens § 21, stk. 1, at for meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, som angar kliniske forsgg med laegemidler, der er omfattet af lov om leegemidler, eller
klinisk afprgvning 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 at den forsggsansvarlige er
kvalificeret til at treeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en behgrig sundhedsvidenskabelig
uddannelse som laege eller, hvor det er relevant, tandleege og har klinisk erfaring.

Det foreslas, at deri § 21, stk. 1, udgar”, eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov
om medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
der angar kliniske forspg med laegemidler, og angive, hvilke betingelser der skal vaere opfyldt for, at en
komité vil kunne godkende et klinisk forsgg med laegemidler.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemaerkes, at der med forslaget ikke andres pa den del af
bestemmelsen, der vedrgrer sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter uden klinisk afprgvning af
medicinsk udstyr.

Til nr. 8
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Det fglger af komitélovens § 25, stk. 3, at den kompetente komité skal orientere Laegemiddelstyrelsen om
afggrelser, der angar kliniske forsgg med laegemidler eller kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Det foreslas, at der i § 25, stk. 3, udgar "eller klinisk afpr@vning med medicinsk udstyr”.

Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte kliniske forsgg med laegemidler, og at den
kompetente komité fremadrettet alene skal orientere Leegemiddelstyrelsen om afggrelser, der angar
kliniske forsgg med laegemidler.

Forslaget er en konsekvensaendring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemaerkes, at der med forslaget ikke andres pa den del af
bestemmelsen, der vedrgrer kliniske forsgg med laegemidler.

Tilnr.9
Komitéloven indeholder i dag ikke regler om begraensning af den registreredes (forsggspersonens)
rettigheder i medfgr af databeskyttelsesforordningen.

Det foreslas, at der efter lovens § 26 a indsaettes en ny bestemmelse (§ 26 b).

Det foreslas med bestemmelsen i komitélovens § 26 b, stk. 1, at databeskyttelsesforordningens artikel 15,
16, 18 og 21 ikke finder anvendelse, hvis personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske forsgg med laegemidler.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer, at den registreredes (forsggspersonens) rettigheder i medfgr af
databeskyttelsesforordningens artikel 15 om indsigtsret, artikel 16 om ret til berigtigelse, artikel 18 om ret
til begraensning af behandling og artikel 21 om ret til indsigelse ikke finder anvendelse, nar
personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med et klinisk forsgg med laegemidler.

For en naermere beskrivelse af den registreredes rettigheder efter artikel 15, 16, 18 og 21 henvises til lafsnit
2.4.1.3.3 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer saledes, at visse af den registreredes rettigheder begraenses, nar
personoplysningerne udelukkende behandles i forbindelse med kliniske forsgg med lsegemidler.

Det bemaerkes, at de gvrige rettigheder efter databeskyttelsesforordningen ikke eendres med lovforslaget.
Den foreslaede bestemmelse svarer til databeskyttelseslovens § 22, stk. 5. Om baggrunden for den
foreslaede bestemmelse henvises til afsnit 2.4.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 10

Det fglger af komitélovens § 27, stk. 1, 2. pkt., at hvis et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
indebaerer kliniske forsgg med laegemidler eller klinisk afpr@vning af medicinsk udstyr, der skal godkendes
af Leegemiddelstyrelsen, forudsaetter komitésystemets tilladelse til ivaerksaettelse af eendringen den
forngdne tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at deri § 27, stk. 1, 2. pkt., udgar “eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr” og “henholdsvis
lov om medicinsk udstyr”.
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Det betyder, at bestemmelsen fremadrettet alene vil omfatte kliniske forspg med laegemidler, saledes at et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der indebaerer kliniske forsgg med laegemidler, der skal
godkendes af Leegemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til iveerksaettelse af eendringen
den forngdne tilladelse efter lov om legemidler.

Forslaget er en konsekvensaendring som fglge af lovforslagets § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger
med medicinsk udstyr fremadrettet vil veere omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Det bemaerkes, at der med forslaget ikke andres pa den del af
bestemmelsen, der vedrgrer kliniske forsgg med laegemidler.

Tilnr. 11

Efter komitélovens § 32, stk. 1, koordinerer den nationale komité arbejdet i de regionale komitéer,
fastsaetter vejledende retningslinjer og udtaler sig om spgrgsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til
godkendelsen af et konkret forskningsprojekt.

Det foreslas, at deri § 32, stk. 1, 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 savel som i de foreslaede videnskabsetiske medicinske komitéer, fastsaette vejledende
retningslinjer og udtale sig om spgrgsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen af et
konkret forskningsprojekt.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af, at der med lovforslagets § 3 foreslas nedsat
videnskabsetiske medicinske komitéer, som fremadrettet vil vaere en del af det samlede videnskabsetiske
komitésystem.

Til nr. 12
Efter komitélovens § 34, stk. 1, afgiver de regionale komitéer og den nationale komité en samlet
arsberetning, der indeholder en redeggrelse for komiteernes virksomhed og praksis i det forlgbne ar.

Det foreslas, at i § 34, stk. 1, indsaettes 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 redeggrelse for komitéernes virksomhed og praksis i det
forlgbne ar.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af, at der med lovforslagets § 3 foreslas nedsat
videnskabsetiske medicinske komitéer, som fremadrettet vil vaere en del af det samlede videnskabsetiske
komitésystem.

Til § 21
Til nr. 1.
Det fremgar af § 1, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og aldreministeren kan fastszette de regler,
der er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Det Europaiske Fzellesskabs
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retsforskrifter om medicinsk udstyr. Det fremgar af § 1, stk. 2, nr. 1-9, hvilke emner, der kan udstedes regler
om efter bestemmelsen, herunder om maerkning, gebyrer og kliniske afprgvninger.

Det foreslas, at lovens § 1, stk. 1, aendres, saledes at "Det Europaeiske Fzellesskabs retsforskrifter om
medicinsk udstyr” aendres til ” Den Europaeiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr”, hvorefter
sundheds- og aldreministeren kan fastsaette de regler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen og
anvendelsen her i landet af Den Europaeiske Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr og produkter uden
et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr eller udstedt i medfgr af disse
retsforskrifter.

Den foresldede sendring indeholder en konsekvensrettelse som fglge af, at EF ophgrte med at eksistere, da
Lissabontraktaten tradte i kraft den 1. december 2009, hvorefter aktiviteterne blev overfgrt til Den
Europaeiske Union. Der henvises saledes nu i bestemmelsen retteligt til Den Europaeisk Unions retsforskrifter.
Konsekvensrettelsen tilsigter ikke en materiel &ndring af bestemmelsens anvendelse.

Den foresldede aendring indeholder desuden en udvidelse af bestemmelsen, sdledes 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 forordning 2017/45 om
medicinsk udstyr udvides til ogsa at omfatte en raekke produkter uden et medicinsk formal. Det fremgar
saledes af forordningens artikel 1, stk. 2, at forordningen ogsa finder anvendelse pa de grupper af produkter
uden et medicinsk formal, der er opfg@rt pa listen i bilag XVI til forordningen.

Zndringen medfgrer, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsaette regler om emnerne oplistet i § 1, stk.
2, nr. 1-9, for sa vidt angar produkter uden et medicinsk formal, pa samme made som der efter
bestemmelserne kan fastsaettes regler om medicinsk udstyr.

Ved udmgntningen af bestemmelsen, vil sundheds- og aldreministeren saledes blandt andet kunne
fastszette regler om sprogkrav til maerkning 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
2ldreministeren vil ogsa kunne fastsaette regler om godkendelse af kliniske afprgvninger af produkter uden
medicinsk formal og tilsyn og kontrol af kliniske afprgvninger af produkter uden et medicinsk formal,

Sundheds- og aeldreministeren vil ogsa kunne fastszette regler om, at fabrikanter af produkter uden et
medicinsk formal skal betale gebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning), og at fabrikanter, importgrer
og distributgrer af produkter uden medicinsk formal skal betale gebyr for gennemfgrelse af EU-regler om
medicinsk udstyr svarende til reglerne for fabrikanter, importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr. Der
vil f.eks. kunne fastszettes regler om betaling for gennemfgrelse af EU-regler om medicinsk udstyr, herunder
gennemfgrelse af forordningerne om medicinsk udstyr, for Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol
(markedsovervagning) og for Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling af ansggninger om og kontrol med
kliniske afprgvninger.

Der henvises til overvejelserne i afsnit 2.2.2.1 og bemaerkningerne nedenfor til lovforslagets § 21, nr. 2-6.

Til nr. 2.
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Det fglger af § 1, stk. 2, nr. 2, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og aldreministeren, jf. stk. 1, kan
fastseette bestemmelser om krav om typegodkendelse af produkter og godkendelse af fremstillingsmetoder
samt om maerkning.

Det foreslas at aendre lovens § 1, stk. 2, nr. 2, sdledes "og” til: ”,”, og ”samt om maerkning” sendres til: “og
sprogkrav til maerkning, brugsanvisninger, implantatkort (med tilhgrende oplysninger) og EU-
overensstemmelseserklaeringer”, hvorefter der i de i stk. 1 omhandlede regler kan fastszettes
bestemmelser om krav om typegodkendelse af produkter, godkendelse af fremstillingsmetoder og
sprogkrav til maerkning, brugsanvisninger, implantatkort (med tilhgrende oplysninger) og EU-
overensstemmelseserklaeringer.

Den foresldede andring betyder, at sundheds- og eldreministeren vil kunne fastseette de regler om
sprogkrav til maerkning, brugsanvisning, implantatkort og EU-overensstemmelseserklaeringer, der er
ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen her i landet af Den Europaiske Unions retsforskrifter om
medicinsk udstyr.

| forhold til sprogkrav om maerkning og brugsanvisninger forventes der fastsat regler om, at materialet skal
veere pa dansk, dog saledes at Laeegemiddelstyrelsen undtagelsesvis kan tillade, at oplysningerne af hensyn til
patientbehandling og forsyningssikkerhed ikke er pa dansk. Det kan f.eks. veere i en situation, hvor et hospital
skal bruge et bestemt medicinsk udstyr, der ikke er markedsfgrt med dansk maerkning, og hvor
Leegemiddelstyrelsen konkret vurderer, at det er forsvarligt at dispensere fra sprogkravet af hensyn til
patientbehandlingen. Laegemiddelstyrelsen vil f.eks. i praksis kunne 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. Ved
vurderingen af, om der kan meddeles tilladelse til at fravige sprogkravet, vil Leegemiddelstyrelsen som efter
geeldende praksis kunne leegge veegt pa brugernes faglige og sproglige kvalifikationer i forhold til at kunne
handtere udstyret ved hjeelp af en brugsanvisning pa et andet sprog (typisk pa engelsk), udstyrets formal og
karakteristika samt behandlingsbehov. Tilladelsen vil kunne vare tidsbegrenset. Den foresldede
bestemmelse vil sdledes blive benyttet til at fastsaette regler om sprogkrav pa bekendtggrelsesniveau, der vil
vaere en viderefgrelse af geeldende regler om sprogkrav, herunder dispensation fra sprogkrav, til maerkning
og brugsanvisninger vedrgrende medicinsk udstyr. Geeldende praksis i forhold til dispensationer vil blive
viderefgrt. Bestemmelsen finder tilsvarende anvendelse for produkter uden et medicinsk formal.

Ved udmgntningen kan der endvidere fastszettes regler om, at implantatkortet og de oplysninger, der skal
leveres af fabrikanten om implantatet, jf. forordning 2017/745 om medicinsk udstyr artikel 18, skal vaere pa
dansk af hensyn til patientsikkerheden. Der forventes fastsat regler om, at Leegemiddelstyrelsen i saerlige
tilfelde kan dispensere fra sprogkravet, safremt sundhedshensyn taler herfor. Der vil saledes kunne
dispenseres fra sprogkravet, hvis der f.eks. opstar en situation, hvor implantatkort med tilhgrende
oplysninger ikke findes pa dansk, og hvor det konkret vurderes, at implantatet er ngdvendigt for
patientbehandlingen, fordi der ikke findes tilsvarende implantater, som opfylder sprogkravet.

Ved udmgntningen forventes der desuden fastsat regler om, at Leegemiddelstyrelsen konkret kan kraeve, at
en fabrikant oversaetter en EU-overensstemmelseserklaering til f.eks. engelsk eller dansk, hvis oversaettelsen
er ngdvendigt for, at Laegemiddelstyrelsen kan varetage styrelsens opgaver vedrgrende
markedsovervagning. Det vil efter lovforslaget ikke vaere muligt at fastsaette krav om oversattelse af
erkleeringer, der foreligger pa engelsk eller dansk. Da mange erkleeringer i praksis foreligger pa engelsk, og
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danske fabrikanters erkleeringer normalt vil foreligge pa engelsk eller dansk, forventes der alene at veere brug
for at kraeve oversaettelse i sjeeldne tilfzlde.

Til nr. 3.

Det folger af § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og &ldreministeren, jf. stk. 1, kan
fastsaette bestemmelser om myndighedstilsyn og —kontrol, herunder adgang til fabrikations-, forretnings- og
lagerlokaliteter samt lokaliteter for kliniske afprgvninger uden retskendelse.

Bestemmelsen er udmegntet i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og bekendtggrelse nr. 1263 af 12. december 2008 om medicinsk udstyr, hvor af det fglger,
at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfgrer eller har udfgrt kliniske afprgvninger, og at
styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden, samt at
Leegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse har adgang til
virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er bergrt af afprgvningens gennemfgrelse, jf.§ 9, stk.
6 i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr og § 8 a i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Der kan ikke med hjemmel i den geeldende § 1, stk. 2, nr. 5, i lov om medicinsk udstyr fastseettes regler om
tilsyn og kontrol med undersggelse af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som ikke direkte
eller indirekte kommer i kontakt med det menneskelige legeme.

Det foreslas, at der i lovens § 1, stk. 2, nr. 5, efter "kliniske afprgvninger” indszettes ” eller undersggelser af

ydeevne”, hvorefter der i de i stk. 1 omhandlede regler kan fastsaettes bestemmelser om myndighedstilsyn
og —kontrol, herunder adgang til relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter samt lokaliteter for
kliniske afprgvninger, eller undersggelser af ydeevne uden retskendelse.

Den foreslaede a&ndring vil medfgre, at sundheds- og aldreministeren vil kunne fastsaette de regler om
myndighedstilsyn og —kontrol, herunder af lokaliteter for undersggelser af ydeevne for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, som er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelse her i landet af Den Europaeisk
Unions retsforskrifter om medicinsk udstyr. Med den foresldaede aendring vil der sdledes kunne fastsaettes
regler, der gennemfgrer bestemmelserne i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
om, at medlemsstaterne inspicerer afprgvningsstedet eller -stederne i en passende grad for at sikre, at
undersggelser af ydeevne gennemfgres i henhold til kravene i forordning 2017/746 og i den godkendte
afprgvningsplan.

Ved udmgntningen af bestemmelsen forventes der at blive fastsat regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan
foretage myndighedstilsyn og —kontrol af undersggelser af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, herunder at styrelsen kan kontrollere enhver, der udfgrer eller har udfgrt afprgvninger af
ydeevne, og at styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden, samt at styrelsens repreesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse har
adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er bergrt af undersggelsens gennemfgrelse.

Bestemmelser der fastseettes pa baggrund af den foresldede bestemmelse, vil blive administreret i
overensstemmelse med lov nr. 442/2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter, saledes at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennemfgrelsen af
tilsynsbesgg. Det indebzerer bl.a., at kontrolmyndigheder som hovedregel skal underrette den, der udfgrer
eller har udfgrt afprgvninger af ydeevne, forud for gennemfgrelsen af en beslutning om ivaerksaettelse af
kontrolbesgg uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk.1, medmindre kontrolmyndigheden efter en konkret
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vurdering finder, at kravet om en forudgdende underretning helt eller delvist kan fraviges i medfgr af lovens
§ 5, stk. 4. Kontrolmyndigheden kan saledes foretage en uvarslet kontrol, hvis f.eks. kontrollens formal
forspildes ved forudgaende 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 omstaendighederne give anledning til en wuvarslet kontrol, hvis
kontrolmyndigheden har en formodning om, at uregelmaessigheder kan rettes op eller blive skjult i perioden
op til den varslede kontrol, men i gvrigt vil blive fortsat efter besgget. Hvis en kontrol er uvarslet, skal der i
overensstemmelse med lovens § 5, stk. 6, medbringes et underretningsbrev.

Tilnr. 4
Det folger af § 1, stk. 2, nr. 6, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og ldreministeren, jf. stk. 1, kan
fastsaette bestemmelser om pabud om indberetning af forhold indtruffet efter markedsfgringen.

Der er med hjemmel i bestemmelsen fastsat regler om pligt for fabrikanter af medicinsk udstyr,
repraesentanter for fabrikanter, driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, autoriserede
sundhedspersoner uden for sygehusvaesenet og andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender
medicinsk udstyr, til at indberette haendelser med medicinsk udstyr til Laegemiddelstyrelsen. Der er ogsa
fastsat regler om, at fabrikanter og repraesentanter skal give styrelsen meddelelse om sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger. Reglerne om indberetning af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger fremgar af § 13 i bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, § 11 i
bekendtggrelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og § 11 i
bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det fglger af bekendtggrelserne, at driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehuse er forpligtede
til straks at indberette oplysninger til Leegemiddelstyrelsen om enhver haendelse med medicinsk udstyr, der
kan medfgre eller kan have medfgrt en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands dgd, eller alvorlig
forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand. Autoriserede
sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt andre, der som led
i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har samme indberetningspligt. Der er hjemmel i
lovens § 1, stk. 2, nr. 6, til at fastseette regler om udvidet og skzaerpet indberetningspligt, herunder at
Leegemiddelstyrelsen i saerlige tilfaelde kan beslutte, at indberetningspligten skal omfatte enhver haendelse
med en bestemt type medicinsk udstyr, der kan medfgre eller kan have medfgrt enhver form for skade pa
en patient, en bruger eller en tredjemand.

Det fglger ogsa af bekendtggrelserne, at en fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant er
forpligtet til straks at underrette Leegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver
forringelse af et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerkningen eller
i brugsanvisningen, som den pagaldende far kendskab til, der kan medfgre eller kan have medfgrt en
patients eller en brugers dgd eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.
Fabrikanten eller repraesentanten er ifglge bekendtggrelserne ogsa forpligtet til sa hurtigt som muligt at give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund i forbindelse med et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fgrt til, at fabrikanten systematisk har tilbagekaldt medicinsk
udstyr, som tilhgrer samme type udstyr, fra markedet.

Det foreslas, at lovens § 1, stk. 2, nr. 6, affattes saledes: ” Indberetning til Leegemiddelstyrelsen af haendelser,
rapporter om resultater af undersggelser af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med
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medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr.”

Den foresldede andring betyder, at sundheds- og aldreministeren vil kunne fastszette regler om pligt for
driftsansvarlige for offentlige sygehuse og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver
selvsteendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv
anvender medicinsk udstyr eller produkter uden medicinsk formal, til at indberette haendelser til
Leegemiddelstyrelsen.

Bestemmelsen sigter mod, at der kan fastsaettes regler, der ggr det muligt for Leegemiddelstyrelsen fortsat
at varetage sundhedstjenesten i forbindelse med overvagning af medicinsk udstyrs sikkerhed, registrering af
indberetninger om handelser med medicinsk udstyr og vurderinger af haendelser/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 Laegemiddelstyrelsen fra den 26. maj 2020, hvor forordning 2017/745 om medicinsk udstyr finder
anvendelse i Danmark, ogsa kan varetage sundhedstjenesten i forhold til overvagning af sikkerheden ved
produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen.

Med den foresldede andring kan de galdende regler om pligt for driftsansvarlige for offentlige sygehuse og
private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvsteendig virksomhed uden for
sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, til at
indberette alvorlige haendelser med medicinsk udstyr, viderefgres, hvilket forventes at ville ske. Der er
saledes tale om en sproglig praecisering i forhold til den del af bestemmelsen, der vedrgrer medicinsk udstyr.
Ved udmgntningen af bestemmelsen vil pligten endvidere blive udvidet til ogsa at omfatte indberetning af
alvorlige haendelser med produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af bilag XVI i forordningen om
medicinsk udstyr.

Der vil desuden efter bestemmelsen kunne fastsaettes regler om sakaldt skaerpet indberetningspligt, saledes
at Leegemiddelstyrelsen i szerlige tilfaelde kan beslutte, at indberetningspligten skal omfatte enhver haendelse
med en bestemt type medicinsk udstyr eller en bestemt type produkt uden et medicinsk formal, der kan
medfgre eller kan have medfgrt enhver form for skade pa en patient, en bruger eller en tredjemand.

Ved udmgntningen af bestemmelsen forventes endvidere fastsat regler om, at fabrikanter skal sende
indberetninger om heaendelser, rapporter om resultater af undersggelser af haendelser og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med medicinsk udstyr samt produkterne uden et medicinsk
formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, direkte til Leegemiddelstyrelsen. Det
bemaerkes, at der alene kan fastsaettes regler herom indtil 6 maneder efter, Kommissionen har offentliggjort
en meddelelse om, at den kommende fzlles europaeiske database for medicinsk udstyr, EUDAMED, er
funktionsdygtig i Den Europaiske Unions Tidende, jf. artikel 123, stk. 3, litra d, i forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr. Derefter vil reglerne i forordningen om fabrikanters pligter til at indberette haendelser,
rapporter om resultater af undersggelser af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
finde direkte anvendelse, saledes at fabrikanter skal foretage indberetning via EUDAMED til de kompetente
myndigheder.

Tilnr. 5

Det fglger af § 1, stk. 2, nr. 8, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og aldreministeren, jf. stk. 1, kan
fastsaette bestemmelser om krav om klinisk afprgvning af medicinsk udstyr pa mennesker og krav om
godkendelse af kliniske afprgvninger.



138

Det foreslas, at § 1, stk. 2, nr. 8, affattes saledes: “Krav til kliniske afprgvninger og krav om godkendelse af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.”

Den foresldede bestemmelse medfgrer, at sundheds- og sldreministeren fortsat kan fastsaette krav om
godkendelse af kliniske afprgvninger. Den foreslaede bestemmelse vil som noget nyt medfgre, at Sundheds-
og aldreministeren vil kunne fastsaette krav om godkendelse af kliniske afprgvninger af produkter uden et
medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr. Bestemmelsen forventes
udmgntet ved fastseettelse af regler om, at kliniske afprgvninger af udstyr (medicinsk udstyr, tilbehgr til
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal) i klasse | og ikke-invasivt udstyr i klasse lla og llb af
hensyn til forsggspersonernes sikkerhed fgrst ma iveerksaettes i Danmark, nar Laeegemiddelstyrelsen har givet
tilladelse hertil.

Den foresldede bestemmelse medfgrer ogsa, at den del af den galdende bestemmelse, der vedrgrer krav
om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, ophaeves. Baggrunden herfor er, at bestemmelsen ikke kan
opretholdes i national ret, nar forordning 2017/745 om medicinsk udstyr fra den 26. maj 2020 finder
anvendelse, idet forordningens artikel 61 indeholder regler om krav om udfgrelse af kliniske afprgvninger.

Den foresldede bestemmelse medfgrer endelig, at sundheds- og aldreministeren kan fastseette krav til
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Der vil med hjemmel i bestemmelsen kunne fastsaettes regler om, at ansggninger om tilladelse til kliniske
afprgvninger, indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og underretning om standsning og afslutning
af kliniske afprgvninger skal sendes til Leegemiddelstyrelsen. Det bemaerkes, at der alene kan fastsaettes
regler herom indtil 6 maneder efter, Kommissionen har offentliggjort en meddelelse om, at den kommende
faelles europaeiske database for medicinsk udstyr, EUDAMED, er funktionsdygtig i Den Europeeiske Unions
Tidende, jf. artikel 123, stk. 3, litra d, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr. Derefter vil reglerne i
forordningen om indsendelse af ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger, indberetninger om
alvorlige ugnskede handelser og underretning om standsning og afslutning af kliniske afprgvninger skulle
sendes til EUDAMED.

Tilnr. 6

Det fremgar af § 1 b i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og aldreministeren kan fastsatte regler om, at
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk
udstyr, som de pagaeldende har solgt og leveret til det danske marked, og at Laegemiddelstyrelsen kan kraeve
at fa udleveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Bestemmelsen er udmgntet i bekendtggrelsen om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Det foreslas, at lovens § 1 b ophaeves.

Den foreslaede aendring vil medfgre, at der ikke fremadrettet vil vaere et krav i national ret om, at importgrer
og distributgrer skal opbevare en kopi af fakturaer, og Leegemiddelstyrelsen pa den baggrund heller ikke kan

kraeve at fa udleveret en kopi heraf.

Baggrunden for ophaevelsen er, at bestemmelsen ikke vil kunne opretholdes, nar reglerne om sporbarhed og
krav om, at distributgrer og importgrer skal kunne identificere modtagere og leverandgrer af udstyr i
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forsyningskaaden, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik finder anvendelse i dansk ret.

Tilnr. 7

Det fremgar af § 1 ¢, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at en importgr og distributgr 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 brugsanvisningen, som
den pagaldende har faet kendskab til, og som kan medfgre eller kan have medfgrt en patients eller en
brugers ded eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand. Efter § 1 c, stk. 2, kan
Leegemiddelstyrelsen fastszette regler om formkrav til underretninger, som skal sendes til styrelsen i henhold
til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektronisk.

Det foreslas, at lovens § 1 ¢ ophaeves.

Den foreslaede aendring vil medfgre, at der ikke fremadrettet vil vaere en pligt for importgrer og distributgrer
til at indberette handelser efter lovens § 1 c.

Baggrunden for ophavelsen er, at bestemmelsen ikke vil kunne opretholdes, nar reglerne om importgrers
og distributgrers pligt til indberetning af haendelser med medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik efter forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik finder anvendelse i dansk ret. Reglerne i forordningen om medicinsk udstyr finder
anvendelse fra 26. maj 2020, og reglerne i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder
anvendelse fra 26. maj 2022.

Det bemaerkes, at lovens § 1 a, stk. 1, indeholder en bemyndigelse til, at sundhedsministeren kan fastsaette
regler om distributgrers og importgrers underretning om haendelser. Bestemmelsen forventes benyttet til at
fastsaette regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal indberette
handelser til Leegemiddelstyrelsen frem til den 26. maj 2022, hvor indberetningspligten efter forordning
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik finder anvendelse.

Tilnr. 8
Der er i dag ikke regler om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr i Danmark.

Statens Serum Institut har udarbejdet en raekke nationale retningslinjer, der indeholder faglige anbefalinger
til sundhedsinstitutioner og sundhedspersonale. Der er tale om fglgende retningslinjer: ”“Nationale
infektionshygiejniske retningslinjer for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr”, 1. udgave 2019,
”"Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for almen praksis”, 1. udgave 2015, ”Nationale
infektionshygiejniske retningslinjer for tandklinikker”, 2. udgave 2019, samt “Nationale infektionshygiejniske
retningslinjer for respirationsterapi”, 2. udgave 2015. Det bemaerkes, 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 frarades at foretage
genbehandling af engangsudstyr, idet fabrikanten af udstyret ikke er forpligtet til at give oplysninger om
genbehandlingsprocessen. Dermed er det ifglge retningslinjerne vanskeligt at bedgmme 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 gnskede funktionalitet.
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Genanvendelse af medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, er sdledes ikke forbudt i Danmark, men
det frarades i de nationale retningslinjer for steriliserbart medicinsk udstyr og de nationale retningslinjer for
respirationsterapi at genanvende medicinsk udstyr beregnet til engangsbrug.

Det foreslas, at der indsaettes en ny § 1 e i lov om medicinsk udstyr, hvorefter oparbejdning og videre
anvendelse af engangsudstyr ma kun finde sted, hvis det er tilladt efter regler fastsat af Leegemiddelstyrelsen,
og kun i overensstemmelse med EU-retsforskrifter om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.
Efter den foresldede § 1 e, stk. 2, kan Laegemiddelstyrelsen fastsatte regler om, at bestemte typer
engangsudstyr ma oparbejdes og genanvendes samt betingelserne for dette.

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 indszettes et stk. 2 i § 1 e om, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte 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 i forbindelse med en
enkelt procedure, jf. artikel 2, nr. 8, i forordningen om medicinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse kan Laegemiddelstyrelsen fastsaette regler om, at engangsudstyr ma
oparbejdes og genanvendes, hvis f.eks. regioner, kommuner eller sundhedsinstitutioner gnsker at ggre brug
af en sadan ordning, og det foregar pa en made, hvor det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer
til det oprindelige udstyrs. Det er en forudsaetning, at det ogsa er i overensstemmelse med EU-retsforskrifter
om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.

Ved udmgntningen vil Leegemiddelstyrelsen kunne fastsaette regler om, hvilke typer engangsudstyr, der ma
oparbejdes og genanvendes, samt eventuelle supplerende krav til fremstillingsmetoder, kvalitetsstyring og
kvalitetskontrol. Lasegemiddelstyrelsen vil ogsa kunne fastsaette bestemmelser om, at det er
minimumskravene i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, der skal vaere opfyldt for sd vidt angar
engangsudstyr, der oparbejdes og genanvendes i én enkelt sundhedsinstitution, herunder ved
sundhedsinstitutionens benyttelse af en ekstern oparbejder. Udmgntning af bestemmelsen forventes at ske
pa grundlag af en faglig udtalelse fra Statens Serum Institut og under hensyntagen til retningslinjer for
infektionshygiejne. Dette for at sikre, at det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer til det
oprindelige udstyrs af hensyn til patientsikkerheden. Ved udmgntningen vil Laegemiddelstyrelsen pa
baggrund af en konkret vurdering af hver enkelt type udstyr til engangsbrug, om det er ngdvendigt at
fastsaette supplerende nationale krav til oparbejdning og genanvendelse af udstyret, eller om
minimumskravene i forordningen er tilstraekkelige.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne i afsnit 2.2.2.8.

Tilnr.9

Det fremgar af § 2 b, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger, tandlzeger, sygeplejersker og apotekere, der er
tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten geelder for fabrikanter, der markedsf@rer medicinsk udstyr i
risikoklasse Il a, Il b eller Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
repraesentanter for fabrikanter af denne type produkter samt importgrer og distributgrer af denne type
produkter, der er etableret i Danmark.
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Der geelder i dag ingen tilsvarende meddelelsespligt for medicovirksomheder, som yder gkonomisk stgtte til
sundhedspersoner og andre fagpersoner.

Det foreslas, at der i lovens § 2 b indsaettes et nyt stk. 2, hvorefter medicovirksomheder, der er etableret i
Danmark, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs-
og salgsled for medicinsk udstyr, som de har ydet gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i
udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Ved sundhedspersoner
forstas laeger, tandlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske
dizetister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for disse fag, jf. § 1, stk. 3, i
bekendtggrelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame myv. for medicinsk udstyr. Ved fagpersoner fra kgbs-
og salgsled forstas medicoteknikere og andre personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkgber
medicinsk udstyr, herunder personer fra hospitalssektoren, samt indehavere af og ledende medarbejdere i
forretninger, der seelger medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens § 18 og 19.

Den foresldede andring betyder, at der indfgres en meddelelsespligt for medicovirksomheder, som yder
gkonomisk stgtte til sundhedspersoner og andre fagpersoner. Zndringen vil ggre det muligt for
Leegemiddelstyrelsen at sammenholde sundhedspersonernes og andre fagpersonernes anmeldelser med
virksomhedernes indberetninger. Hermed kan styrelsen kontrollere, hvorvidt sundhedspersoner og
fagpersoner har overholdt deres anmeldelsespligt efter sundhedslovens § 202 b og medicovirksomheder har
overholdt deres nye meddelelsespligt. Med en gennemfgrelse af den nye pligt vil der geelde ens krav til de
omfattede virksomheder, nar de har tilknyttet sundhedspersoner, og nar de yder gkonomisk stgtte til naevnte
fagrelevante aktiviteter. Tilsvarende vil Leegemiddelstyrelsen fa ens mulighed for at gennemfgre
stikprgvekontrol pa de to omrader.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3.2.5 i de almindelige bemaerkninger.
Til nr. 10
| § 2 b, stk. 3 og 4, i lov om medicinsk udstyr henvises til stk. 1 og 2.

Det foreslas, at henvisningen til stk. 1 og 2 sendres til stk. 1-3.

Den foreslaede sendring er en konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 9, hvorved der i § 2 b indsaettes et nyt
stykke 2.

Tilnr. 11
| § 2 ¢, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr henvises til § 2 b, stk. 2.

Det foreslas, at henvisningen til ”stk. 2” andres til “stk. 3”.

Den foreslaede andring er en konsekvens af lovforslagets § 21, nr. 9, hvorved der i § 2 b indszettes et nyt
stykke 2, og det geeldende stk. 2 herefter bliver stk. 3.

Til nr. 12

Det fremgar af § 2 ¢, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, at medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om
ydelse af gkonomisk stgtte 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 c og om regler
fastsat i medfgr af disse bestemmelser.
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Det fremgar af sundhedslovens § 202 b, at sundhedspersoner og visse fagpersoner i kgbs- og salgsled for
medicinsk udstyr skal foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra
en medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet, og at sundhedsministeren fastsaetter
regler om formkrav til anmeldelser samt hvilke fagpersoner fra kgbs- og salgsled, der er omfattet af reglerne.
Det fglger endvidere af sundhedslovens § 202 c, at Leegemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside skal offentligggre
anmeldelserne, og at ministeren fastszetter regler om indhold og form for offentligggrelser, herunder hvilke
oplysninger der skal offentligg@res, og hvor laenge de skal offentligggres. Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2.1.13
i de almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, at der i § 2 ¢, stk. 3, efter “udlandet” indsaettes “eller en international fagrelevant kongres og
konference i Danmark”, hvorefter medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk
stgtte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller
en international fagrelevant kongres og konference i Danmark skal informere personen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser.

Den foresldede bestemmelse vil indebzere 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 Leegemiddelstyrelsens offentligggrelse af anmeldelser om gkonomisk stgtte ved
afgivelse af tilsagn om gkonomisk stgtte til sundheds- eller fagpersonens deltagelse i en international
fagrelevant kongres eller konference i Danmark.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 22, nr. 8, hvorved anmeldelsespligten for sundhed- og
fagpersoner udvides saledes, at sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgb- og salgsled skal foretage
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en lsegemiddel- eller
medicovirksomhed eller en virksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 5 b, stk. 5, til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3.2.5 i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 13

Det fglger af § 3, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen er den nationale kompetente
myndighed, der har ansvaret for at udgve tilsyns- og kontrolforanstaltninger efter lov om medicinsk udstyr
og EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Efter lovens § 3, stk. 2, udsteder Leegemiddelstyrelsen forbud og pabud efter bestemmelser fastsat i medfgr
af § 1, stk. 2, nr. 3,6 0g 7.

Leegemiddelstyrelsen kan saledes traeffe foranstaltninger til at begreense eller forbyde markedsfgring og
ibrugtagning af medicinsk udstyr eller til at sikre, at det traekkes tilbage fra markedet, hvis det er ngdvendigt,
fordi udstyret vil kunne bringe patienters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare.

Leegemiddelstyrelsen kan ogsa traeffe afggrelse om, at medicinsk udstyr ikke ma markedsfgres og ibrugtages,
eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis det konstateres, at udstyret er uretmaessigt CE-maerket,
og overtraedelsen ikke bringes til ophgr. Tilsvarende kan Laegemiddelstyrelsen traeffe afggrelse om, at et
medicinsk udstyr ikke ma markedsfgres og ibrugtages, eller at det skal traekkes tilbage fra markedet, hvis
medicinsk udstyr ikke er CE-maerket, og overtraedelsen ikke bringes til ophgr.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret vedrgrende lovens § 1, stk. 2, nr. 6, i de almindelige
bemaerkninger i afsnit 2.2.1.3.
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Det foreslas, at § 3, stk. 2, aendres, saledes at der efter ”§ 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7” indsaettes ”, og efter EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr og om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.”, hvorefter Laegemiddelstyrelsen udsteder forbud og pabud efter
bestemmelser fastsat i medfgr af § 1, stk. 2, nr. 3, 6 og 7, og efter EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr og
om produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Med den foresldede bestemmelse vil det fremgad eksplicit af loven, at Lagemiddelstyrelsen ogsa er
kompetent myndighed til at udstede forbud og pabud i medfgr af EU-retlige regler om medicinsk udstyr som
en del af varetagelsen af myndighedsopgaverne med tilsyn og kontrol.

Det fremgar af artikel 95, 97 og 98 i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og artikel 90, 92 og 93 i
forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at nationale myndigheder kan treeffe
foranstaltninger til at begraense eller forbyde, at udstyr ggres tilgeengeligt pa markedet, hvis udstyret udggr
en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre
aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, eller hvis udstyr pa anden made ikke er i overensstemmelse med
kravene i forordningerne, og fabrikanten/den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende
overensstemmelse til ophgr. Det fremgar endvidere af artikel 76 i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr
og artikel 72 i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne kan
tilbagekalde tilladelsen til en klinisk afprgvning eller en undersggelse af ydeevne, suspendere eller afbryde
afprgvningen eller kraeve, at sponsor aendrer et hvilket som helst aspekt af afprgvningen, hvis kravene i
forordningerne ikke er opfyldt.

Leegemiddelstyrelsen vil efter den foresldede ndring fa kompetence til at treeffe afggrelser med hjemmel i
ovennavnte bestemmelser i forordningerne som led i opgavevaretagelsen.

Tilnr. 14

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

Der er fastsat regler om registrering i bekendtggrelsen om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.
Sundhedsministeren kan fastsaette regler om betaling af gebyr for registrering af distributgrer og importgrer
af medicinsk udstyr, jf. § 1 a, stk. 3. Der er fastsat regler om registreringsgebyr i bekendtggrelse nr. 1749 af
21. december 2018 om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Der er ikke fastsat regler i lov om medicinsk udstyr om registrering af importgrer og distributgrer af produkter
uden et medicinsk formal og oplysninger, der ggr det muligt at identificere de typer af produkter, som
importgrerne importerer til og distributgrerne distribuerer i Danmark, da produkterne ikke er omfattet af de
geeldende regler om medicinsk udstyr.

Det fremgar af § 1 d, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk udstyr, at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i loven og regler fastsat i medfgr af
loven, samt at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk udstyr, som importgrer og distributgrer
importerer til og distribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i medfgr af loven.
Det fglger af § 1 d, stk. 3, at Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation og uden
retskendelse har adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr med henblik pa denne kontrol, og at styrelsen kan pabyde virksomhederne
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at udlevere prgveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for
kontrollen. Sundhedsministeren kan fastszaette regler om importgrers og distributgrers 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 i
bekendtggrelse nr. 1749 af 21. december 2018 om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Der er ikke regler i lov om medicinsk udstyr om kontrol af importgrer og distributgrer af produkter uden et
medicinsk formal eller produktkontrol, da produkterne ikke er omfattet af de geeldende regler om medicinsk
udstyr. Leegemiddelstyrelsen har derfor ikke hjemmel til at kontrollere virksomhederne og produkterne.

Det folger af § 2, at sundhedsministeren kan fastszette regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa
apotek, herunder kun efter rekvisition (recept) fra laege eller tandlage.

Der er ikke en hjemmel i lov om medicinsk udstyr til, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at
produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, kun kan udleveres
pa apotek eller kun efter recept fra laege eller tandlaege.

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 fabrikanter og EU-
repraesentanter for fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasse lla, 1lb, 11l og aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr i bekendtggrelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og
deres repraesentanter, der markedsfgrer eller forhandler medicinsk udstyr, til brug for tilknytningsordningen.
Leegemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne, og styrelsen offentligggr pa sin hjemmeside en liste med
virksomhederne. Listen kan anvendes til brug for sundhedspersoners ansggning 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, nar de ved aftale knytter en laege, tandlaege,
sygeplejerske eller apoteker til virksomheden, skal informere sundhedspersonen om tilknytningsreglerne,
herunder om sundhedspersonens pligt til at anmelde tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen eller ansgge om
styrelsens tilladelse til at veere tilknyttet medicovirksomheden samt om Lsegemiddelstyrelsens
offentligg@relse af oplysningerne. Indberetningspligten indebaerer, at medicovirksomheder skal indberette
om de sundhedspersoner, som de pagaldende virksomheder har haft tilknyttet i det foregaende ar, til
Leegemiddelstyrelsen. Oplysningerne indgar i Laegemiddelstyrelsens kontrol af, at sundhedspersonerne har
foretaget anmeldelse eller ans@gt om tilladelse til at have tilknytning til medicovirksomheder. Der henvises
til bemaerkningerne i afsnit 2.2.1.12.

Det fglger af § 2 d, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler
om reklame for medicinsk udstyr, gkonomiske fordele eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til at
fremme salg og udlevering af medicinsk udstyr. Der er fastsat regler om reklame for medicinsk udstyr og
gkonomiske fordele i bekendtggrelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr. Det
felger endvidere af lovens § 2 c, stk. 3, at medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
gkonomisk stgtte 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 c og om regler fastsat i
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medfgr af disse bestemmelser. Bekendtggrelsen om reklame mv. for medicinsk udstyr indeholder naermere
regler om denne informationspligt. Der henvises til bemaerkningerne i afsnit 2.2.1.13.

Reglerne gzelder ikke for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr.

Markedsfgring af produkter uden et medicinsk formal er reguleret i lov nr. 426 af 3. maj 2017 om
markedsfgring, herunder markedsfgringslovens regler om god markedsfgringsskik, forbud mod vildledende
markedsfgring og krav om, at den erhvervsdrivende skal kunne dokumentere rigtigheden af oplysninger om
faktiske forhold.

Det fremgar af artikel 1, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr, der finder anvendelse fra den 26. maj
2020, at denne forordning ogsa finder anvendelse pa de produkter, der er opf@rt pa listen i 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 foreslas, at der indsaettes en ny § 5 b indeholdende stk. 2-6 i lov om medicinsk udstyr.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 5 b, stk. 1, finder 1 a tilsvarende anvendelse for danske importgrer og
distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr.

Bestemmelsen indebzaerer, at sundheds- og aldreministeren vil kunne fastsatte regler om registrering af
danske importgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr, og danske distributgrer, 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 importgrer og distributgrer af produkter uden
et medicinsk formal med henblik pa Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol af virksomhederne og
produkterne (markedsovervagning). Der forventes endvidere fastsat regler om, at importgren og
distributgren skal underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-nummer,
telefonnummer, e-mailadresse, funktioner samt data, der ggr det muligt at identificere de typer produkter,
som virksomheden importerer eller distribuerer i Danmark, samt om a&ndringer i forhold til disse oplysninger.
Der forventes fastsat regler om, at Leegemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i et elektronisk register til
brug for markedsovervagning. Reglen forventes dermed udmgntet ved regler, der vil svare til de geldende
regler for importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr i bekendtggrelsen om importgrer og distributgrer
af medicinsk udstyr.

Sundheds- og sldreministeren vil desuden efter bestemmelsen kunne fastsaette regler om, at importgrer og
distributgrer af produkter uden et medicinsk formal vil skulle betale gebyr for registrering og regler om gebyr
for tilsyn og kontrol af distributgrer og importgrer af produkterne efter § 1 d, jf. lovens § 1 a, stk. 3. Det
forventes, at der vil blive fastsat regler om, at importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk
formal vil skulle betale registreringsgebyr, og at distributgrer og importgrer af produkter uden et medicinsk
formal vil skulle betale tilsvarende arsgebyr for tilsyn og kontrol svarende til gebyrerne for registrering af
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning).
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Det fremgar af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, at importgrer af medicinsk udstyr og importgrer
af produkter uden et medicinsk formal skal registreres i den faelles europaiske database, EUDAMED.
Bestemmelsen om registrering af importgrer finder dog ikke anvendelse fra den 26. maj 2020, fordi
EUDAMED er forsinket. Bestemmelsen finder fgrst anvendelse 6 maneder efter, at Kommissionen har
offentliggjort en meddelelse om, at databasen har opnaet fuld funktionsdygtighed i Den Europaeiske Unions
Tidende. Regler om registrering af importgrer af produkter uden et medicinsk formal og registreringsgebyr
vil, ligesom regler om registrering af importgrer af medicinsk udstyr, blive ophaevet, nar EUDAMED er
funktionsdygtig, og importgrer skal registreres i den fzlles europaeiske database.

Efter den foresldede bestemmelse i § 5 b, stk. 2, finder § 1 d tilsvarende anvendelse for danske importgrer
og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk
udstyr.

Forslaget indebeerer, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne kontrollere, at distributgrer og importgrer af
produkter uden et medicinsk formal overholder EU-retlige regler om medicinsk udstyr og regler fastsat i
medfgr af lov om medicinsk udstyr, samt at Laegemiddelstyrelsen vil kunne kontrollere, at produkterne
overholder reglerne, jf. lovens § 1 d, stk. 2 og 3. Laegemiddelstyrelsen vil sdledes bl.a. kunne kontrollere, om
produkterne er CE-maerkede og overholder krav til maerkning, sikkerhed og ydeevne i forordningen. Styrelsen
vil ogsa kunne kontrollere, om importgrerne og distributgrerne verificerer, at produkterne er CE-maerkede,
og om virksomhederne overholder krav om bl.a. indberetning af haendelser med produkterne.

Efter den foresldede bestemmelse finder anvendelse, vil der med hjemmel i lov om medicinsk udstyr § 1 d,
stk. 3, kunne fastsaettes regler om, at Laeegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation uden
retskendelse vil have adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
distributgrerne og importgrerne, med henblik pa at kontrollen, og om at Leegemiddelstyrelsen vil kunne
pabyde virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der
er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Bestemmelser der fastsaettes pa baggrund af den foresldede bestemmelse vil blive administreret i
overensstemmelse med lov nr. 442/2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter, saledes at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennemfgrelsen af
tilsynsbes@g. Det indebzerer bl.a., at kontrolmyndigheder, som hovedregel skal underrette den, der udfgrer
eller har udfgrt afprgvninger af ydeevne, forud for gennemfgrelsen af en beslutning om ivaerksaettelse af
kontrolbesgg uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk.1, medmindre kontrolmyndigheden efter en konkret
vurdering finder, at kravet om en forudgaende underretning helt eller delvist kan fraviges i medfgr 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 i lov om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse
af tvangsindgreb og oplysningspligter. Det vil indga i overvejelserne om varslet eller uvarslet kontrol, om den
varslede kontrol giver mulighed for at vurdere faciliteten under normale driftsforhold. Det kan efter
omstaendighederne give anledning til en uvarslet kontrol, hvis kontrolmyndigheden har en formodning om,
at uregelmaessigheder kan rettes op eller blive skjult i perioden op til den varslede kontrol, men i gvrigt vil
blive fortsat efter besgget. Hvis en kontrol er uvarslet, vil der i overensstemmelse med lovens § 5, stk. 6, blive
medbragt underretningsbrev.

Efter den foresldaede 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.
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Den foresldede andring indebaerer, at der er hjemmel til, at sundheds- og aldreministeren kan fastseette
regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apotek, herunder kun efter rekvisition fra laege eller
tandlaege, ogsa vil gelde for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om
medicinsk udstyr.

Forslaget indebaerer sdledes, at sundheds- og aldreministeren vil kunne fastsaette 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 tandlaege. Dette hvis det er ngdvendigt at sikre
faglig radgivning og information til forbrugerne samt ngdvendige laegefaglige vurderinger inden anvendelse
af produkterne. Det kan f.eks. vaere relevant i forhold til fillers, implantater og lasere, der er beregnede til
kosmetisk behandlinger, der i geeldende ret er omfattet af bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014 om
kosmetiske behandlinger, og som i Danmark er forbeholdt laeger eller speciallaeger at udfgre.

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 foreslaede 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 Il a, Il b eller Ill, og for EU-repraesentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse
typer produkter.

Den foresldede bestemmelse vil medfgre, at danske fabrikanter og repraesentanter for fabrikanter, som
markedsfgrer eller forhandler produkter uden et medicinsk formal i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, skal give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om deres virksomhed og registreres hos Laegemiddelstyrelsen efter regler
fastsat af sundheds- og sldreministeren. 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 markedsfgrer eller forhandler svarende til
reglerne for fabrikanter af medicinsk udstyr og repraesentanter i bekendtggrelse nr. 872 af 1. juli 2014 om
registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres repraesentanter der markedsfgrer eller
forhandler medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne og offentligggr en bruttoliste
med virksomhederne pa sin hjemmeside. Listen vil kunne anvendes af sundhedspersoner til brug for
ansggning om eller anmeldelse af deres tilknytning til virksomhederne efter reglerne i sundhedslovens §
202a.

Efter den foresldede bestemmelse i § 5 b, stk. 5, finder §§ 2 b og 2 c tilsvarende anvendelse for danske
fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, og for EU-repraesentanter, der er
etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter.

Den foresldede bestemmelse vil bl.a. medfgre, at virksomheder (fabrikanter, repraesentanter, importgrer og
distributgrer), der er etablerede i Danmark, vil skulle give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger,
tandlzeger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden efter reglerne i lovens § 2 b eller
regler udstedt i medfgr 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 ogsa medfgre, at virksomhederne ved indgaelse af aftaler om tilknytning af
en lege, tandlaege, sygeplejerske eller apoteker til virksomheden skal informere sundhedspersonen om
reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 c og regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser om anmeldelse
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eller ansggning om tilknytning til virksomhederne og om Laegemiddelstyrelsens offentligggrelse af alle
tilladelser og anmeldelser, jf. lov om medicinsk udstyr § 2 c.

Den foresldede bestemmelse medfgrer endvidere, at fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, skal give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled for
produkter uden et medicinsk formal, som de har ydet gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter
i udlandet oginternationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Den foreslaede bestemmelse
medfgrer desuden, at virksomhederne (fabrikanter, importgrer og distributgrer) ved afgivelse af tilsagn om
gkonomisk stgtte til en sundhedsperson eller en anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet eller en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark skal informere den
pagaldende person om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og regler fastsat i medfgr af disse
bestemmelser om anmeldelse om gkonomisk stgtte til Leegemiddelstyrelsen og styrelsens offentligggrelse af
anmeldelsen. Ved sundhedspersoner forstas laeger, tandlager, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer,
jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dizetister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende
inden for disse fag. Ved fagpersoner fra kgbs- og salgsled forstas medicoteknikere og andre personer, der
erhvervsmaessigt radgiver om og indkgber produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr, herunder personer i hospitalssektoren, samt indehavere af og ledende
medarbejdere i forretninger, der salger produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Efter den foresldede 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 indebzerer, at sundheds- og sldreministeren vil kunne fastszette regler om reklame for produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, gkonomiske 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 gkonomiske fordele for sundhedspersoner og visse
fagpersoner i bekendtggrelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr. Det
forventes, at der for produkterne uden medicinsk formal vil blive fastsat tilsvarende regler om gkonomiske
fordele til sundhedspersoner og visse fagpersoner.

Der er ikke fastsat regler i geeldende 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 faet indsat et implantat.

| kapitel 5 i sundhedsloven er fastsat regler om patienters medinddragelse i beslutninger, herunder regler om
informeret samtykke. Det fglger 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 blandt andet §§
15-17. Det fglger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen behandling ma indledes eller fortsaettes uden
patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov
efter §§ 17. Patienten har efter sundhedslovens § 16, stk. 1, ret til at fa information om sin helbredstilstand
og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger. Informationen skal
efter bestemmelsens stk. 3 blandt andet give en forstaelig fremstilling af den patankte behandling. Ifglge
stk. 4, 1. pkt., skal informationen blandt andet omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-,
behandlings- og plejemuligheder. Informationen skal efter stk. 4, 2. pkt., tillige omfatte oplysninger om
mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder, herunder om risici for komplikationer og bivirkninger.
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Informationen skal veere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer naerliggende risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger, jf. stk. 4, 3. pkt.

Der er i § 16, stk. 6, hjemmel til, at sundheds- og aldreministeren kan fastsaette naermere regler om
informationens form og indhold. Bestemmelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 359 af 4. april 2019 om
information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger m.v. Af bekendtggrelsens § 4 fremgar bl.a., at informationen skal omfatte oplysninger
om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre
behandlingsmuligheder samt oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling iveerksaettes, samt
at informationen skal vaere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer naerliggende risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger. Af bekendtggrelsens § 5, stk. 1, fglger, at den information, patienten har ret
til, skal gives mundtligt og bgr suppleres med skriftligt informationsmateriale ved stgrre indgreb og
komplicerede behandlinger. Informationen skal gives pa et saddant tidspunkt, at der er tid til spgrgsmal og
forngden overvejelse, jf. stk. 2, ligesom informationen skal gives pa en sadan made og i et sadant omfang, at
patienten i den ngdvendige udstraekning forstar indholdet og betydningen af informationen, jf. stk. 3.

Det foreslas, at der indsaettes en ny § 5 ci lovom medicinsk udstyr om, at sundhedsinstitutioner skal udlevere
implantatkort til og stille de oplysninger til raddighed, der er omhandlet i artikel 18, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, for patienter, som har faet indsat et
implantat.

Den nye § 5 c vil medfgre, at artikel 18, stk. 2, i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr kan anvendes i
dansk ret, og at sundhedsinstitutioner vil skulle sikre, at implantatkortet og medfglgende oplysninger stilles
til radighed for de patienter, som har faet indsat et implantabelt udstyr, der er omfattet af artikel 18, stk. 1,
i forordning 2017/745 om medicinsk udstyr. Materialet leveres af fabrikanten, saledes at det er klar til at
blive stillet til radighed for patienten.

Med implantatkortet vil patienten og sundhedspersoner hurtigt kunne identificere implantatet, saledes at
der kan tages hensyn til dette ved efterfglgende undersggelser og behandling af patienten. Patienten vil ogsa
have adgang til opdateret information, der skal sikre, at patienten kan anvende udstyret pa sikker vis, og
sadledes at der kan tages ngdvendige forholdsregler, f.eks. i forhold til scannere, der anvendes i
sikkerhedskontrol.

Til nr. 15

Lov om medicinsk udstyr § 6 indeholder bestemmelser om, at den, der overtraeder regler i loven om pligt til
indberetning af haendelser, meddelelse om en medicovirksomhed, meddelelse om sundhedspersoner, der er
tilknyttet medicovirksomheder, information til sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, information om
gkonomiske fordele til patientforeninger, eller undlader at efterkomme Laegemiddelstyrelsens pabud om at
udlevere prgveeksemplarer, dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for styrelsens administration af
reglerne i loven, eller Laegemiddelstyrelsens pabud om at udsende information om et medicinsk udstyr, der
tjener patientsikkerhedsmaessige formal, kan straffes med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning. Hvis en distributgr eller importgr naegter repraesentanter fra Laegemiddelstyrelsen
adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgren eller distributgren
med henblik pa kontrol, kan dette ogsa straffes med bgde.

Det fremgar af lovens § 6, stk. 2, at der i forskrifter, der udfaerdiges i henhold til loven, kan fastseettes straf
af bgde for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
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lovgivning. Denne hjemmel er benyttet til at fastseette regler om bgdestraf for overtraedelse af regler i
bekendtggrelserne om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at § 6 i lov om medicinsk udstyr nyaffattes.

Efter den foreslaede § 6, stk. 1, straffes, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, med
bgde den, der 1) overtraeder § 1 e, stk.1,§ 2 a,stk. 1,§ 2 b, stk. 1, 2 eller 3, § 2 ¢, stk. 1,2 eller 3 eller§ 2 ¢,
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) naegter Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfagre, at den, der overtraeder § 1 e, stk. 1, kan straffes med b@de, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 1 e, stk. 1, ma medicinsk udstyr, der er
engangsudstyr, kun oparbejdes og genanvendes, hvis det er tilladt efter regler fastsat af
Leegemiddelstyrelsen. Den foresldede strafbestemmelse vil medfgre, at den, der oparbejder eller
genanvender engangsudstyr, der ikke er tilladt at oparbejde og genanvende efter regler fastsat af
Legemiddelstyrelsen, kan straffes med bgde. Det kan fx veere en virksomhed, der oparbejder
operationsudstyr, der er engangsudstyr, med henblik pa genanvendelse pa et hospital, eller et hospital, der
genanvender udstyret.

Den foreslaede bestemmelse vil ogsa medfgre, at den, der overtreeder lovens regler om meddelelse om
medicovirksomheder, meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomhederne, information til
sundhedspersoner om tilknytningsreglerne, patientforeningers pligt til at offentligggre gkonomiske fordele,
undlader at efterkomme Leegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere prgveeksemplarer, dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for administration af regler i loven, undlader at efterkomme styrelsens pabud
om at udsende information om medicinsk udstyr, der tjener patientsikkerhedsmaessige formal, eller som
naegter Leegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes
af importgrer eller distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik pa kontrol, fortsat kan straffes med bgde.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 23, stk. 1, kan straffes med bgde, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 2 a, stk. 1, 1. pkt., skal en fabrikant og en ejer af
en specialforretning, der er etableret i Danmark, og som markedsfgrer eller forhandler medicinsk udstyr i
klasse Il a, Il b eller Il eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet give Leegemiddelstyrelsen
meddelelse om sin virksomhed. En repraesentant, der er etableret i Danmark, for en fabrikant af eller en ejer
af en specialforretning med medicinsk udstyr i klasse Il a, Il b, Ill eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
skal ifglge § 2 a, stk. 1, 2. pkt., ogsa give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sin virksomhed. En forretning
er specialiseret forhandler, nar det medicinske udstyr udggr over 50 % af forretningens varesortiment og
omsatning.

Den foreslaede strafbestemmelse vil medfgre, at en fabrikant eller en ejer af en specialforretning, der er
etableret i Danmark og markedsfgrer eller forhandler de ovenfor naevnte typer medicinsk udstyr her i landet,
som ikke giver meddelelse om sin virksomhed til Leegemiddelstyrelsen, kan straffes med bgde efter § 6, stk.
1. Den foreslaede bestemmelse vil ogsa medfgre, at en repraesentant for en fabrikant af ovennavnte typer
udstyr eller en repraesentant for en specialforretning med ovenavnte typer udstyr, der er etableret i
Danmark, som ikke giver meddelelse om sin virksomhed til Leegemiddelstyrelsen, kan straffes med bgde efter
§ 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 b, stk. 1, kan straffes med bgde, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 2 b, stk. 1, skal medicovirksomheder, der er
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etableret i Danmark, give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om lzaeger, tandlaeger, sygeplejersker og
apoteker, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten gaelder for fabrikanter, der markedsfgrer
medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter af denne type produkter samt importgrer og distributgrer
af denne type produkter, der er etableret i Danmark, jf. § 2 b, stk. 1, 2. pkt. Sundheds- og @ldreministeren
fastsaetter regler om meddelelsespligten efter stk. 1. Det fglger af § 19 i bekendtggrelse nr. 693 af 3. juli 2019,
at indberetning til Leegemiddelstyrelsen skal foretages digitalt én gang om aret senest 31. januar ved brug af
et skema, som ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, og at indberetningen skal omfatte
sundhedspersoner, der har vaeret knyttet til virksomheden i det foregdende kalenderar.

Den foresldede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 b, stk. 1, vil medfgre, at en medicovirksomhed, der
ikke giver Leegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger, tandlaeger, sygeplejersker og apoteker, som har vaeret
knyttet til virksomheden, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 b, stk. 2, kan straffes med bgde, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Ifglge forslaget til et nyt stk. 2i § 2 b, jf. lovforslagets § 21, nr. 9, skal medicovirksomheder, der er etableret i
Danmark, give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og
salgsled for medicinsk udstyr, som de har ydet gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i
udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Sundheds- og zldreministeren fastszetter ifglge § 2 ¢ 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 foregaende kalenderar.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 b, stk. 2, vil medfgre, at en medicovirksomhed, der
er ikke giver Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner og fagpersoner fra kgbs- og salgsled,
som har modtaget gkonomisk stgtte til fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale kongresser og
konferencer i Danmark, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Der henvises definitionen af sundhedspersoner og afgraensningen af fagpersoner fra kgbs- og salgsled i afsnit
2.2.1.13 og i bemaerkningerne til § 21, nr. 9.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 b, stk. 3, kan straffes med bgde,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge forslaget til ny § 2 b, stk. 3, jf.
lovforslagets § 1, nr. 9, skal specialforretninger med medicinsk udstyr, der er etableret i Danmark, give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten gaelder for
ejere af specialforretninger, der forhandler medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og repraesentanter for ejere af
specialforretninger med denne type produkter, der er etableret i Danmark. Det fglger af § 19 i bekendtggrelse
nr. 693 af 3. juli 2019, at indberetning skal foretages digitalt én gang om aret senest den 31. januar ved brug
af et skema, som ligger pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, og at indberetningen skal omfatte leeger, der
har vaeret knyttet til virksomheden i det foregaende kalenderar.
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Den foreslaede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 b, stk. 3 vil medfgre, at en specialforretning eller
en repraesentant for en specialforretning, der ikke giver Leegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger, som har
veeret knyttet til specialforretningen, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 c, stk. 1, kan straffes med bgde,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 2 c, stk. 1, skal virksomheder
omfattet af § 2 b, stk. 1, ved indgaelse af aftale om tilknytning til en laege, tandlaege, sygeplejerske eller
apoteker til virksomheden informere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 c og
om regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser. Det indebaerer, at medicovirksomhederne skal informere
sundhedspersonerne  om reglerne om tilknytning til medicovirksomheder, herunder om
sundhedspersonernes pligt til at anmelde tilknytningen eller ansgge om Laegemiddelstyrelsens tilladelse til
at veere tilknyttet virksomhederne, samt om styrelsens offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 ¢, stk. 1, vil medfgre, at en medicovirksomhed, der
ikke informerer en sundhedsperson om reglerne om tilknytning til medicovirksomheder ved indgaelse af en
aftale om tilknytning af sundhedspersonen til virksomheden, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 c, stk. 2, kan straffes med bgde,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 2 c, stk. 2, skal specialforretninger
med medicinsk udstyr ved indgaelse af aftale om tilknytning af en leege til virksomheden informere laegen
om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 c og om regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser. Det
indebzerer, at specialforretninger, nar de ved aftale knytter en laege til forretningen, skal informere laegen
om reglerne om laegers pligt til at anmelde tilknytningen til Laeegemiddelstyrelsen og Laegemiddelstyrelsens
offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen. En forretning er en specialforretning med medicinsk udstyr,
nar det medicinske udstyr udggr over 50 % af forretningens varesortiment og omszetning.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 c, stk. 2 vil medfgre, at en specialforretning, der
ikke informerer en laege om reglerne om tilknytning til specialforretninger ved indgaelse af en aftale om
tilknytning af laegen til virksomheden, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 c, stk. 3, kan straffes med bgde,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den @gvrige lovgivning. Ifglge § 2 c, stk. 3, der foreslas andret ved
lovforslagets § 1, nr. 11, skal medicovirksomheder ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk stgtte til
en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller en
international fagrelevant kongres eller konference i Danmark informere personen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 b og 202 c og om regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser. Det indebeerer, at
medicovirksomheden skal informere den pagaeldende person om personens pligt til at foretage anmeldelse
til Laegemiddelstyrelsen og om styrelsens offentligggrelse af oplysninger om, at personen har modtaget
gkonomisk stgtte fra virksomheden. Der henvises definitionen af sundhedspersoner og afgraensningen af
fagpersoner fra kgbs- og salgsled i afsnit 2.2.1.13 og bemaerkningerne til § 21, nr. 9.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 c, stk. 3 vil medfgre, at en medicovirksomhed, der
ikke informerer en sundheds- eller fagperson om reglerne om anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen ved
afgivelse af tilsagn om gkonomisk stgtte til ovennaevnte fagrelevante aktiviteter, kan straffes med bgde efter
§ 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 1, vil medfgre, at den, der overtraeder § 2 e, stk. 1, kan straffes med bgde,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 2 e, stk. 1, skal foreninger af patienter
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og pargrende, hvis formal er at varetage patientgruppers interesser, offentligggre, hvilke gkonomiske fordele
de har modtaget fra medicovirksomheder.

Den foreslaede strafbestemmelse om overtraedelse af § 2 e, stk. 1, vil medfgre, at en patientforening, der
ikke offentliggar, hvilke gkonomiske fordele foreningen har modtaget fra medicovirksomheder, kan straffes
med bgde efter § 6, stk. 1. Der er i henhold til § 2 e, stk. 2, fastsat naermere regler om patientforeningers
offentligggrelse af pkonomiske fordele fra medicovirksomheder i § 20 i bekendtggrelse nr. 1155 af 22.
oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medf@re, at den, der undlader at efterkomme et pabud efter § 1 d, stk. 3,
2. pkt., kan straffes med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 1 d,
stk. 3, 2. pkt., kan Leegemiddelstyrelsen pabyde importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr at udlevere
preveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for tilsyn og kontrol
af virksomhederne og deres produkter.

Den foreslaede strafbestemmelse vil medfgre, at en importgr eller distributgr af medicinsk udstyr, der
undlader at efterkomme et pabud fra Laegemiddelstyrelsen efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt. om at udlevere
preveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for styrelsens kontrol
af virksomhederne og produkterne, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1. Det kan fx veere en distributgr,
der undlader at efterkomme et pabud om at udlevere et eksemplar af en pakning med et medicinsk udstyr
henblik pa styrelsens kontrol af, om maerkningen er i overensstemmelse med mzaerkningsreglerne.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medfgre, at den, der undlader at efterkomme en oplysningspligt efter §
5, kan straffes med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 5 kan
sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1, kraeve
meddelt alle oplysninger, som er ngdvendige for administration af denne lov og EU-retlige regler om
medicinsk udstyr.

Sundhedsministeren, Leegemiddelstyrelsen og et bemyndiget organ kan i medfgr af § 5 kraeve meddelt alle
oplysninger, som er ngdvendige for administration af lov om medicinsk udstyr og EU-retlige regler om
medicinsk udstyr. Der kan dermed ogsa kraeves oplysninger, som er ngdvendige for fx administration af
reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (E@S-relevant tekst) og Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse
af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (E@S-relevant tekst).

Den foresldede bestemmelse vil medfgre, at den, der undlader at efterkomme et krav fra
sundhedsministeren, Laegemiddelstyrelsen eller et udpeget bemyndiget organ efter § 3, stk. 1, om at
udlevere oplysninger, der er ngdvendige for administration af lov om medicinsk udstyr eller EU-retlige regler
om medicinsk udstyr, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Det kan fx vaere fabrikant, der kan straffes for at undlade at efterkomme et pabud fra Laegemiddelstyrelsen
om at udlevere oplysninger om salgstal eller oplysninger om det samlede antal indberetninger om en bestemt
type haendelse med et medicinsk udstyr til brug for Laeegemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om
alvorlige haendelser med udstyret og vurdering af sikkerhedsspgrgsmal. Disse oplysninger er veesentlige for
at Leegemiddelstyrelsen kan vurdere sikkerheden ved udstyret, og om forholdet mellem fordele og risici ved
udstyret er acceptabelt.
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Det kan fx ogsa veere 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 forordning 2017/745 i forbindelse med et audit hos fabrikanten.

Den foresldede § 6, stk. 1, nr. 2, vil medfgre, at den, der undlader at efterkomme en oplysningspligt efter § 5
a, kan straffes med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Ifglge § 5 a, stk. 1,
kan Laegemiddelstyrelsen palaegge en fabrikant, der er ansvarlig for markedsfgring af et medicinsk udstyr,
eller dennes repraesentant at offentligggre eller til en neermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller
hospitaler at udsende information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmaessige formal, herunder
oplysninger om formodede haendelser med udstyret. Leegemiddelstyrelsen kan stille krav til form og indhold
af den i stk. 1 navnte information, og styrelsen kan endvidere fastsaette en frist for offentligggrelse eller
udsendelse af informationen, jf. § 5 a, stk. 2. Den foresldede bestemmelse vil medfgre, at en fabrikant eller
denne repraesentant, der undlader at efterkomme en oplysningspligt efter § 5 a, kan straffes med bgde efter
§ 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, nr. 3, vil medfgre, den, der naegter Leegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang
efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt., kan straffes med bgde, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning. Ifglge § 1 d, stk. 3, 1. pkt., har Laeegemiddelstyrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation
og uden retskendelse adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr med henblik pa at gennemfgre den i stk. 1 og 2 naevnte
kontrol. Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importgrerne og distributgrerne overholder reglerne om
medicinsk udstyr, og at det udstyr, som importgrer og distributgrer importerer og distribuerer overholder
reglerne om medicinsk udstyr. Den foreslaede strafbestemmelse vil medfgre, at en importgr eller distributgr,
der nzegter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der
benyttes af virksomheden, kan straffes med bgde efter § 6, stk. 1.

Den foreslaede § 6, stk. 1, vil ogsa medfgre, at danske fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, samt EU-
repraesentanter, der er etablerede i Danmark, for en fabrikant af disse typer produkter, kan straffes med
bgde, hvis de ikke giver meddelelse om deres virksomhed til Legemiddelstyrelsen. Det er en konsekvens af,
at det foreslas, at § 2 a tilsvarende 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 c ogsa finder anvendelse for danske
fabrikanter, importgrer og distributgrer af produkter uden et medicinsk formal i risikoklasse Il a, Il b eller lIl,
samt for repraesentanter, der er etablerede i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter, kan disse
virksomheder straffes med bgde, hvis de overtreeder reglerne om meddelelsespligt i lovens § 2 b, stk. 1 eller
2, eller reglerne om informationspligt i lovens § 2 ¢, stk. 1 og 3. Endelig vil danske importgrer og distributgrer
af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og
undlader at efterkomme Laegemiddelstyrelsens pabud om at udlevere prgveeksemplarer, dokumenter og
oplysninger, der er ngdvendige for administration af regler i loven, eller som naegter Laegemiddelstyrelsens
repraesentanter adgang til forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer eller distributgrer
af produkterne, med henblik pa kontrol, kunne straffes med bgde. Det er en konsekvens af, at det foreslas i
lovforslagets § 21, nr. 14, at lovens § 1 d finder tilsvarende anvendelse for danske importgrer og distributgrer
af produkter uden et medicinsk formal, der e omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

Lov om medicinsk udstyr indeholder ikke regler om straf for overtreedelse af bestemmelser i EU-
retsforskrifter om medicinsk udstyr. Det fglger af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og forordning
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, at medlemsstaterne skal fastsaette regler om sanktioner
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for overtraedelse af bestemmelserne i forordningerne, og at sanktionerne skal veere effektive, sta i rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning.

Efter den foreslaede § 6, stk. 2, straffes, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, med
bgde og faengsel indtil 1 ar og 6 maneder, den, der overtreeder Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk
udstyr til in vitro-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 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-diagnostik.

Den foresldede bestemmelse i § 6, stk. 2, nr. 1, vil sdledes medfgre, at den, der overtraeder forordning
2017/745 om medicinsk udstyr, forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller
forordninger vedtaget med hjemmel i disse forordninger kan straffes med bgde eller faangsel indtil 1 ar og 6
maneder. Den foresldede § 6, stk. 2, nr. 2, vil medfgre at den, der undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt efter disse forordninger eller forordninger vedtaget med hjemmel deri, kan straffes med bgde
eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

Forslaget indebaerer, at der i saerlige alvorlige tilfaelde vil vaere mulighed for at straffe den, der overtraeder
regler i forordningerne, med faengsel indtil 1 ar og 6 maneder. Det kan fx vaere i et alvorligt tilfaelde, hvor en
person ulovligt markedsfgrer et implantat, der ikke er blevet certificeret af et bemyndiget organ efter en af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 52 i forordningen om medicinsk udstyr, og ikke opfylder
krav til dokumentation for sikkerhed og ydeevne i forordningens artikel 5, stk. 2 og 3, og artikel 61, eller hvis
den pagealdende person ikke har efterkommet et pabud fra Leegemiddelstyrelsen om at ophgre med at
forhandle implantatet. Det kan have alvorlige konsekvenser for patientsikkerheden, hvis implantatet ikke er
certificeret og ikke opfylder kravene i forordningen, og der vil kunne tages hensyn hertil ved strafudmalingen.
Der kan ogsa veere andre typer af medicinsk udstyr, fx medicinsk udstyr til maling af hjerterytme med henblik
pa at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper i hjertet, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
til diagnosticering af alvorlige livstruende sygdomme eller en respirator, hvor det kan have alvorlige
konsekvenser for patientsikkerheden, hvis produkterne ikke er certificerede og ikke opfylder kravene i
forordningerne. | disse typer alvorlige sager vil der ogsa vaere mulighed for at straffe den, der overtraeder
reglerne i forordningerne med feengsel indtil 1 ar og 6 maneder.

Efter den foreslaede § 6, stk. 3, kan der i forskrifter, der udfeerdiges i henhold til loven, fastsaettes straf af
bgde for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.

Efter den foresldede § 6, stk. 4, kan selskaber m.v. (juridiske personer) palaegges strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

Der foreslas ogsa en rakke sproglige og tekniske aendringer af straffebestemmelsen. Disse aendringer
medfgrer ikke indholdsmaessige @ndringer af straffebestemmelsen.

Endelig vil den foresldede bestemmelse medfgre, at § 1 c, stk. 1, udgar fra lovens strafbestemmelse som
konsekvens af forslaget om at ophaeve lovens § 1 c.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne i afsnit 2.2.2.11.
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Til § 22

Tilnr. 1

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, kan oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolig oplysninger fra patientjournaler m.v. videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

Det foreslds, at i § 46, stk. 1, aendres "forskningsprojekter.” til ”forskningsprojekter eller lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.”

Det betyder, at oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolig oplysninger fra patientjournaler m.v. 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 afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af § 1, hvor det foreslas, at kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr omfattes af lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. og
saledes ikke laengere vil vaere omfattet af komitéloven.

Tilnr. 2

Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 1, 1 pkt., ma leeger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter ikke
uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en leegemiddelvirksomhed, der har tilladelse
efter laegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, med mindre tilknytningen er omfattet af
anmeldelsespligten efter stk. 3.

Tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, giver tilladelse til markedsfgring af et lsegemiddel
(markedsfgringstilladelse), og tilladelse efter § 39, stk. 1, giver tilladelse til fremstilling eller anden handtering
af et laegemiddel (virksomhedstilladelse).

Det foreslas, at § 202 a, stk. 1, 1. pkt., aendres saledes, at ”, der har tilladelse efter laegemiddellovens § 7, stk.
1 eller § 39, stk. 1,” sendres til “omfattet af leegemiddellovens § 43 b, stk. 1,”, hvorefter laeger, tandlaeger,
apotekere og behandlerfarmaceuter ikke uden Laegemiddelstyrelsens 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 aendring vil medfgre en udvidet afgraensning af leegemiddelvirksomheder omfattet af
sundhedslovens § 202 a, stk. 1, 1. pkt, idet ikke kun legemiddelvirksomheder med en
markedsfgringstilladelse eller lzegemiddelvirksomheder med en virksomhedstilladelse vil vaere omfattet,
men ogsa reprasentanter i Danmark for udenlandske virksomheder med en sadan tilladelse vil vaere
omfattet af bestemmelsen.

Denne udvidelse skal ses i sammenhang med den foresldede andring i lsegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1.
pkt., jf. lovforslagets § 23, nr. 1. Den gzldende bestemmelse i laegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt.,
fastsaetter en meddelelsespligt for leegemiddelvirksomheder, der har tilknyttet de i sundhedslovens § 202 a,
stk. 1, 1. pkt., naevnte sundhedspersoner til deres virksomhed. Leegemiddelvirksomheder er efter den
geldende bestemmelse virksomheder med en markedsfgrings- eller en virksomhedstilladelse, og med
forslagets gennemfgrelse omfattes o0gsa de naevnte repraesentanter for udenlandske
lzegemiddelvirksomheder.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3.2.2. i 