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Bekendtgerelse om importerer og distributerer af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

I medfer af § 1 a, stk. 1, § 1 b, og § 6, stk. 3, i lov
om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15.
februar 2016, som a&ndret ved lov nr. 1853 af 9. december
2020 fastseettes:

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse
pa importerer og distributerer af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

§ 2. Ved en "importer” forstés enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i Danmark, som bringer et medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik fra et tredjeland i omsatning pa
det danske marked.

Stk. 2. Ved en “distributer” forstds enhver fysisk eller
juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra fabrikanten
eller importeren, der er etableret i Danmark, som ger et
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik tilgengeligt pa det
danske marked. Butikker, der kun detailforhandler udstyr, er
ikke omfattet af bekendtgerelsen.

Stk. 3. Ved en “fabrikant” forstds en fysisk eller juridisk
person, som fremstiller eller nyistandsaetter udstyr, eller som
far udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og markeds-
forer det pageldende udstyr i eget navn eller under eget
varemarke.

Stk. 4. Ved "medicinsk udstyr” forstds ethvert instrument,
apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller
anden genstand, som ifelge fabrikanten er bestemt til anven-
delse, alene eller i kombination, pd mennesker med henblik
pa et eller flere af folgende serlige medicinske formal:

1) Diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsi-
gelse, prognose, behandling eller lindring af sygdom-
me.

2) Diagnosticering, monitorering, behandling, athjeelpning
af eller kompensation for skader eller handicap.

3) Afprevning, udskiftning eller &ndring af anatomien el-
ler en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand.

4) Tilvejebringelse af oplysninger ved hjelp af in vitro-
undersogelse af provemateriale fra det menneskelige
legeme, herunder organ-, blod- og vavsdonationer.

Stk. 5. For det i stk. 4 naevnte udstyr gelder, at den for-
ventede hovedvirkning i eller pd det menneskelige legeme
ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller me-
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tabolisk vej, men at udstyrets virkning kan understettes ad
denne vej.

Stk. 6. Folgende produkter anses ogsa for at vaere medi-
cinsk udstyr:

1) udstyr til svangerskabsforebyggelse eller —stotte, og
2) produkter, der specifikt er beregnet til rengering, desin-
fektion eller sterilisering af udstyr.

Stk. 7. Ved “medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik”
forstas ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et rea-
gensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et provesat
(kit), et instrument, et apparat, en anordning eller et system,
anvendt alene eller i kombination, og som af fabrikanten
er beregnet til anvendelse in vitro til undersegelse af prave-
materiale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og
vaevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med hen-
blik pé at tilvejebringe oplysninger:

1) om en fysiologisk eller patologisk tilstand,

2) om en medfedt anomali,

3) som goer det muligt at fastsld sikkerhed for og kompati-
bilitet med potentielle recipienter, eller

4) som ger det muligt at overvage terapeutiske foranstalt-
ninger.

Registrering af importorer og distributorer

§ 3. En importer og en distributer skal underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-
nummer, telefonnummer, e-mailadresse, rolle samt data, der
gor det muligt at identificere den type medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, som virksomheden importerer til og/eller
distribuerer i Danmark.

Stk. 2. Den pageldende distributer eller importer, der har
foretaget underretning efter stk. 1, skal underrette Laegemid-
delstyrelsen om enhver &ndring af de i bestemmelsen naevn-
te oplysninger.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i
et elektronisk register, der kan anvendes som led i markeds-
overvagning af medicinsk udstyr.

Opbevaring af fakturaer

§ 4. En importer og en distributer skal opbevare kopi af
alle fakturaer vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, der er solgt og leveret til det danske marked, 1 5 ar
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regnet fra datoen for levering af udstyret. Fakturaerne skal
holdes til radighed for Lagemiddelstyrelsen i hele perioden.
Stk. 2. Fakturaerne skal enten opbevares i papirformat
eller elektronisk i et gaengs format.
Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udleveret ko-
pi af fakturaerne som led i markedsovervagning og sporing
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Underretning om heendelser

§ 5. En importer og distributer af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik skal straks underrette Leegemiddelstyrel-
sen om enhver fejlfunktion, ethvert svigt, enhver forringelse
af udstyrets karakteristika eller ydeevne samt enhver ung-
jagtighed 1 markningen eller brugsanvisningen, som den
pageldende har faet kendskab til, og som kan medfere eller
kan have medfert en patients eller en brugers ded eller en
alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbreds-
tilstand.
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Straf

§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige
lovgivning, straffes med bede den, der
1) overtraeder § 3, stk. 1 og 2, § 4, stk. 1 og 2, eller § 5,
eller
2) undlader at efterkomme et pabud, der har hjemmel i §
4, stk. 3.
Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Tkrafttreeden

§ 7. Bekendtgerelsen trader i kraft den 26. maj 2021.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 843 af 28. juni 2013 om impor-
tarer og distributerer af medicinsk udstyr ophaves.

Sundhedsministeriet, den 29. april 2021

MAaGNUS HEUNICKE

/ Michelle Aagaard
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