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Lov om &ndring af lov om medicinsk udstyr

(Styrkelse af markedsovervagningen m.v. af medicinsk udstyr)

§1

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
som andret ved § 109 i lov nr. 1180 af 12. december 2005
og 8 2 i lov nr. 464 af 18. maj 2011, foretages falgende
&ndringer:

1. Efter § 1 indsaettes:

»8 1 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om registrering af importgrer og distributarer af
medicinsk udstyr her i landet, om underretning om handel-
ser med medicinsk udstyr og om oplysninger, der gor det
muligt at identificere de typer af medicinsk udstyr, som im-
portarerne og distributererne importerer til og distribuerer i
Danmark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om form-
krav til underretninger, som skal sendes til styrelsen efter
regler udstedt i henhold til stk. 1, herunder at underretning
skal ske elektronisk.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om importarers og distributarers betaling af ge-
byr for registrering, tilsyn og kontrol efter stk. 1 og § 1 d.

8 1 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at importgrer og distributerer af medicinsk
udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedragrende medi-
cinsk udstyr, som de pageldende har solgt og leveret til det
danske marked, og at Sundhedsstyrelsen kan kraeve at fa ud-
leveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af
medicinsk udstyr.

8 1 c. En importgr og distributer af medicinsk udstyr skal
straks underrette Sundhedsstyrelsen om enhver fejlfunktion,
ethvert svigt, enhver forringelse af et medicinsk udstyrs ka-
rakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i maerk-
ningen eller brugsanvisningen, som den pageeldende har faet
kendskab til, og som kan medfare eller kan have medfart en
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patients eller en brugers dad eller en alvorlig forringelse af
en patients eller en brugers helbredstilstand.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om form-
krav til underretninger, som skal sendes til styrelsen i hen-
hold til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektronisk.

§ 1 d. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere, at importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i
denne lov og regler fastsat i medfar af loven.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan endvidere kontrollere, at
medicinsk udstyr, som importgrer og distributerer importe-
rer til og distribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk
udstyr, der er fastsat i medfer af denne lov.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevan-
te forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af im-
portgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, med henblik
pa at gennemfare den i stk. 1 og 2 navnte kontrol. Sund-
hedsstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere prg-
veeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og oplys-
ninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.«

2. Efter § 5 indseettes:

»§ 5 a. Sundhedsstyrelsen kan péaleegge en fabrikant, der
er ansvarlig for markedsfgring af et medicinsk udstyr, eller
dennes repraesentant at offentliggare eller til en naermere be-
stemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler at udsende
information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmassi-
ge formal, herunder oplysninger om formodede handelser
med udstyret.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan stille krav til form og ind-
hold af den i stk. 1 naevnte information. Sundhedsstyrelsen
kan endvidere fastsette en frist for offentliggarelse eller ud-
sendelse af informationen.«

3.1 8 6 indseettes for stk. 1 som nyt stykke:
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»Med bgde straffes den, der overtraeder § 1 c, stk. 1, eller
undlader at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud efter § 1
d, stk. 3, 2. pkt., 8 5 eller § 5 a, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning. Med bgde straffes endvi-
dere den, der negter Sundhedsstyrelsens repreesentanter ad-
gang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.«

Stk. 1 og 2 bliver herefter stk. 2 og 3.
§2

Loven traeder i kraft den 1. juli 2013.



