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Bekendtgerelse om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

I medfer af § 1, stk. 1-3, § 1 a, stk. 1,2 og 4, § 2 a, stk.
20g3,8§2D,stk. 4 0g 5, og § 6, stk. 3, i lov om medicinsk
udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016,
som @ndret ved lov nr. 1554 af 18. december 2018, lov nr.
1853 af 9. december 2020 og lov nr. 699 af 24. maj 2022,
fastsaettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse
for:

1) Medicinsk udstyr, herunder aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr og tilbeher til medicinsk udstyr, som er
omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om op-
haevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF,
som senere @ndret (herefter: »forordningen om medi-
cinsk udstyr«).

2) Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er omfat-
tet af Europa-Parlamentets og Réadets 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 afgarelse 2010/227/EU, som senere
@ndret (herefter »forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik«).

Stk. 2. Bekendtgerelsens formél er at supplere bestemmel-
serne i de i stk. 1 naevnte forordninger.

§ 2. I denne bekendtgerelse anvendes definitionerne i
artikel 2 i forordningen om medicinsk udstyr og i artikel 2 i
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Stk. 2. 1 bekendtgerelsen benyttes feellesbetegnelsen »ud-
styr« for medicinsk udstyr og tilbeher til medicinsk udstyr.

Kapitel 2
Sprogkrav

§ 3. Et udstyrs markning og brugsanvisning skal vere
affattet pd dansk, nér udstyret geres tilgeengeligt for den
endelige bruger eller patient i Danmark, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan undtagelsesvis tillade, at
oplysningerne pd merkningen og i brugsanvisningen ikke
affattes pa dansk, safremt sundhedshensyn taler herfor.

§ 4. Mazrkning og brugsanvisning til medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik skal vare affattet pd dansk, nar det
medicinske udstyr til in vitro-diagnostik geres tilgaengeligt
for den endelige bruger eller patient i Danmark, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan undtagelsesvis tillade, at
oplysningerne pad merkningen og i brugsanvisningen ikke
affattes pa dansk, safremt sundhedshensyn taler herfor, jf.
dog stk. 3.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan ikke give tilladelse efter
stk. 2, hvis det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik er
udstyr til selvtestning eller patientnar testning, som define-
ret 1 forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik artikel 2, nr. 5 og 6.

§ 5. Implantatkort og de oplysninger, som skal ledsage
et implantabelt udstyr, jf. artikel 18 i forordningen om medi-
cinsk udstyr, skal vere affattet pa dansk, nar udstyret gores
tilgeengeligt 1 Danmark, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan undtagelsesvis tillade,
at implantatkortet og oplysningerne, som skal ledsage et
implantabelt udstyr, ikke affattes pa dansk, nar serlige sund-
hedshensyn taler herfor.

§ 6. Leegemiddelstyrelsen kan i konkrete tilfaelde pabyde,
at en fabrikant oversatter en EU-overensstemmelseserklae-
ring til dansk, nar det er nedvendigt for Lagemiddelstyrel-
sens markedsovervagning.

§ 7. Dokumenter, der ved ansegninger til Leegemiddel-
styrelsen om udpegelse af overensstemmelsesvurderingsor-
ganer kraeves i henhold til artikel 38 og 39 i forordningen
om medicinsk udstyr og artikel 34 og 35 i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal udarbejdes pa
engelsk.

Kapitel 3
Indberetning af hendelser

§ 8. Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er
forpligtede til straks at indberette oplysninger til Laegemid-
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delstyrelsen om enhver haendelse med et udstyr eller medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der kan medfore eller
kan have medfert en patients, en brugers eller en eventuel
tredjemands dad, eller en alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand.

Stk. 2. Autoriserede sundhedspersoner, der udever selv-
steendig virksomhed uden for sygehusvasenet, samt andre,
der som led i udevelsen af deres erhverv anvender udstyr,
har samme indberetningspligt, som navnt i stk. 1.

§ 9. En fabrikant af et udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa
markedet, er forpligtet til at indberette en alvorlig haendelse
vedrerende udstyret, der er omfattet af artikel 87, stk. 1, litra
a, 1 forordningen om medicinsk udstyr, direkte til Lagemid-
delstyrelsen, nar haendelsen er opstaet i Danmark.

Stk. 2. Fabrikanten sender sin endelige rapport om resulta-
terne af undersggelsen af handelsen, jf. artikel 89, stk. 5,
i forordningen om medicinsk udstyr, direkte til Laegemiddel-
styrelsen.

Stk. 3. En fabrikant af udstyr er ogsa forpligtet til at sende
enhver meddelelse om en sikkerhedsrelateret korrigerende
handling, der er omfattet af artikel 87, stk. 1, litra b, i1
forordningen om medicinsk udstyr, direkte til Laegemiddel-
styrelsen.

§ 10. En fabrikant af et medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, der er gjort tilgaengeligt pa markedet, er forpligtet til
at indberette en alvorlig hendelse vedrerende udstyret, der
er omfattet af artikel 82, stk. 1, litra a, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, direkte til Leegemid-
delstyrelsen, nar handelsen er opstdet i Danmark.

Stk. 2. Fabrikanten sender sin endelige rapport om resulta-
terne af undersggelsen af handelsen, jf. artikel 84, stk. 5,
i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik er ogsa forpligtet til at sende enhver meddelelse om
en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der er omfattet
af artikel 82, stk. 1, litra b, 1 forordningen om medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik, direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Skcerpet indberetningspligt

§ 11. Laegemiddelstyrelsen kan i serlige tilfeelde beslutte,
at indberetningspligten, jf. § 8, skal omfatte enhver haendel-
se med en bestemt type udstyr eller medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, der kan medfere eller kan have medfert
enhver form for skade pa en patient, en bruger eller en
tredjemand.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen offentligger en fortegnelse
pa styrelsens hjemmeside over udstyr eller medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, hvor aktererne naevnt i § 8 har pligt
til at indberette enhver handelse med udstyr eller medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik som beskrevet i stk. 1.

Kapitel 4
Registrering

§ 12. En fabrikant af udstyr i klasse I, udstyr efter mal
eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal, séfremt
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vedkommende har hovedsade i Danmark, underrette Lae-

gemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-

nummer, telefonnummer, e-mailadresse og den type udstyr
eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som virksom-
heden markedsferer.

Stk. 2. Safremt fabrikanten er etableret uden for EU/E@S,
skal en EU-reprasentant, der har hovedsaede i Danmark un-
derrette Laegemiddelstyrelsen om EU-repraesentantens navn,
adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-mailadresse og
den type udstyr eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
som virksomheden markedsforer.

Stk. 3. Den péagaldende fabrikant eller reprasentant, der
har foretaget underretning efter stk. 1 eller 2, skal underrette
Laegemiddelstyrelsen om enhver @ndring af de i stk. 1 og 2
navnte oplysninger.

Stk. 4. Stk. 1 og 3 geelder tilsvarende for:

1) Enhver, som kombinerer medicinsk udstyr, der er for-
synet med CE-markning i overensstemmelse med dets
formél og inden for de anvendelsesgranser, som fa-
brikanten har angivet, med henblik pa markedsforing
i form af system- eller behandlingspakker safremt
vedkommende har hovedsade i Danmark.

2) Enhver, som med henblik pa markedsfering sterilise-
rer nevnte system- eller behandlingspakker eller andet
CE-merket medicinsk udstyr, der ifelge fabrikanten
er bestemt til at skulle steriliseres for brug, safremt
vedkommende har hovedsade i Danmark.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i
et elektronisk register, der kan anvendes som led i markeds-
overvagning af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

§ 13. En fabrikant af udstyr i klasse II a, klasse II b og
klasse III skal underrette Laegemiddelstyrelsen om virksom-
hedens navn, adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-mai-
ladresse, funktioner og den type udstyr, som virksomheden
markedsferer eller forhandler i Danmark.

Stk. 2. En fabrikant, der har foretaget underretning efter
stk. 1, skal underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver &n-
dring af de i bestemmelsen navnte oplysninger samt om
opher af markedsfering eller forhandling af udstyret.

Stk. 3. Underretninger efter stk. 1 og 2 skal ske digitalt via
e-blanketter pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 4. For en autoriseret reprasentant, der er etableret
i Danmark, galder samme underretningspligt som neavnt i
stk. 1-3.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i et
digitalt register og offentligger pa sin hjemmeside en brutto-
liste med virksomhederne. Listen kan anvendes til brug for
sundhedspersoners ansggning om eller anmeldelse af deres
tilknytning til medicovirksomheder og specialforretninger
med udstyr efter reglerne om industrisamarbejde i sundheds-
lovens § 202 a.

§ 14. En importer og en distributer af udstyr eller af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er etableret i
Danmark, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om virksom-
hedens navn, adresse, CVR-nummer, telefonnummer, e-mai-
ladresse, rolle samt data, der gor det muligt at identificere
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den type medicinsk udstyr, produkt uden et medicinsk for-
mal eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som virk-
somheden importerer til og/eller distribuerer i Danmark.

Stk. 2. Den pagaeldende importer eller distributer, der har
foretaget underretning efter stk. 1, skal underrette Lagemid-
delstyrelsen om enhver @ndring af de i bestemmelsen navn-
te oplysninger.

Stk. 3. Underretninger efter stk. 1 skal ske digitalt via
e-blanketter pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i
et elektronisk register, der kan anvendes som led i markeds-
overvagning af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Stk. 5. Butikker, der kun detailforhandler udstyr, er ikke
omfattet af registreringsforpligtelsen i stk. 1.

§ 15. En ejer af en specialforretning skal underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om virksomhedens navn, adresse, CVR-
nummer, telefonnummer, e-mailadresse, funktioner og den
type udstyr, som virksomheden markedsferer eller forhand-
ler i Danmark.

Stk. 2. Ved en »ejer af en specialforretning« forstas en-
hver fysisk eller juridisk person, som ejer en detailvirksom-
hed, der er specialiseret forhandler af udstyr i risikoklasse
IT a, IT b eller III eller medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik, og som overvejende forhandler disse typer udstyr. Ved
»overvejende« forstas, at de naevnte typer udstyr udger mere
end 50 pct. af detailvirksomhedens samlede varesortiment
og omsatning.

Stk. 3. En ejer af en specialforretning, der har foretaget
underretning efter stk. 1, skal underrette Leegemiddelstyrel-
sen om enhver @ndring af de i bestemmelsen navnte oplys-
ninger samt om opher af markedsfering eller forhandling af
udstyret.

Stk. 4. Underretninger efter stk. 1 og 3 skal ske digitalt via
e-blanketter pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 5. Stk. 1, 3 og 4 geelder ogsé for en autoriseret repree-
sentant, der er etableret i Danmark.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i
et digitalt register og offentligger pa sin hjemmeside en
bruttoliste med de pégaldende virksomheder. Listen kan
anvendes til brug for sundhedspersoners ansegning om el-
ler anmeldelse af deres tilknytning til medicovirksomheder
og specialforretninger med udstyr efter reglerne om industri-
samarbejde i sundhedslovens § 202 a.

Kapitel 5
Kliniske afprovninger og undersogelser af ydeevne

§ 16. Kliniske afprevninger, der er omfattet af artikel
62, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr mé ferst
pabegyndes, nar Lagemiddelstyrelsen har givet tilladelse
hertil. Leegemiddelstyrelsen kan ikke give tilladelse, hvis
der foreligger en negativ udtalelse fra en videnskabsetisk
komité, jf. forordningens artikel 70, stk. 7.

Stk. 2. Ansegning efter artikel 70 i forordningen om
medicinsk udstyr skal indsendes af sponsor eller sponsors
repreesentant til Leegemiddelstyrelsen.
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Stk. 3. Ved ansggning om en klinisk afprevning af udstyr
i klasse I og ikke-invasivt udstyr i klasse II a eller klasse II
b, skal Leegemiddelstyrelsen treffe afgarelse senest 45 dage
efter ansegningens valideringsdatoen, jf. artikel 70, stk. 5,
i forordningen om medicinsk udstyr, nar der foreligger en
fuldsteendig ansegning i overensstemmelse med forordnin-
gens bilag XV, kapitel II.

Stk. 4. Sponsor indberetter straks de alvorlige uenskede
handelser og mangler ved udstyret, der er beskrevet i artikel
80, stk. 2 og 3, i forordningen om medicinsk udstyr, til
Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 5. Sponsor underretter Lagemiddelstyrelsen om af-
slutningen af en klinisk afprevning, jf. artikel 77, stk. 3, i
forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 6. Sponsor sender den kliniske afprevningsrapport og
resuméet, jf. artikel 77, stk. 5, i forordningen om medicinsk
udstyr, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 7. Séfremt sponsor midlertidigt har standset en kli-
nisk afprevning eller har afbrudt en klinisk afprevning, der
gennemfores i Danmark, informerer sponsor Lagemiddel-
styrelsen om standsningen eller afbrydelsen efter artikel 77,
stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 8. Den dokumentation, der er omhandlet i bilag XV
i forordning om medicinsk udstyr, skal sponsor stille til ra-
dighed for Leegemiddelstyrelsen i mindst 10 ar efter, at den
kliniske afprevning af det pageldende udstyr er afsluttet, el-
ler hvis udstyret efterfolgende bringes i omsatning, i mindst
10 ar efter, at det sidste udstyr blev bragt i omsetning, hvis
sponsor eller den retlige repraesentant, som er etableret i
Danmark, gar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden
udgangen af denne periode. For s& vidt angér implantabelt
udstyr skal oplysningerne opbevares i mindst 15 ar.

§ 17. Ansegninger om undersogelse af ydeevne, der er
omfattet af artikel 66, stk. 1, i forordningen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik skal indsendes af sponsor eller
sponsors reprasentant til Laegemiddelstyrelsen. Laegemid-
delstyrelsen kan ikke give tilladelse, hvis der foreligger en
negativ udtalelse fra en videnskabsetisk komité, jf. artikel
66, stk. 7 b i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Stk. 2. Sponsor indberetter straks de alvorlige uenskede
handelser og mangler ved udstyret til in vitro-diagnostik,
der er beskrevet i artikel 76, stk. 2 og 3, i forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, til Lagemiddelsty-
relsen.

Stk. 3. Sponsor underretter Laegemiddelstyrelsen om af-
slutningen af en undersogelse af ydeevne, jf. artikel 73, stk.
3, 1 forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik.

Stk. 4. Sponsor sender rapporten om undersggelsen af
ydeevne og resuméet, jf. artikel 73, stk. 5, i forordningen
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, til Laegemiddel-
styrelsen.

Stk. 5. Safremt sponsor midlertidigt har standset en un-
dersegelse af ydeevne eller har afbrudt en undersggelse af
ydeevne, der gennemferes i Danmark, informerer sponsor
Laegemiddelstyrelsen om standsningen eller afbrydelsen ef-
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ter artikel 73, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Stk. 6. Den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIV
i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
skal sponsor stille til radighed for Lagemiddelstyrelsen i
mindst 10 &r efter, at den kliniske undersegelse af ydeevne
med det pagaeldende udstyr er afsluttet, eller hvis udstyret
efterfolgende bringes i omsatning, i mindst 10 &r efter, at
det sidste udstyr blev bragt i omsatning, hvis sponsor eller
den retlige reprasentant, som er etableret i Danmark, gar
konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af
denne periode.

Kapitel 6
Bemyndigede organer

§ 18. Bemyndigede organer i Danmark skal underrette
Lagemiddelstyrelsen om alle udstedte, &ndrede, udvidede,
suspenderede og tilbagekaldte certifikater samt om meddelte
afslag pa ansegninger om certifikater efter procedurerne i
forordningerne om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Stk. 2. Det bemyndigede organ underretter endvidere gvri-
ge bemyndigede organer i EU/E@S om suspenderede og til-
bagekaldte certifikater, meddelte afslag pa ansegninger om
certifikater samt efter anmodning om udstedte certifikater.

Kapitel 7
Strafbestemmelser

§ 19. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige

lovgivning, straffes med bede den, der:
1) overtreder § 3, stk. 1, § 4, stk. 1, § 5, stk. 1, § 8, stk.
1-2, § 9, stk. 1-3, § 10, stk. 1-3, § 11, stk. 1, § 12, stk.
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1-4, § 13, stk. 1-2 eller 4, § 14, stk. 1-2, § 15, stk. 1, 3
og 5, § 16, stk. 1, 1. pkt. eller stk. 4-7, § 17, stk. 2-5,
eller § 18, eller
2) undlader at efterkomme et pabud efter § 6.
Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 8
Ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 20. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 27. maj 2022.
Stk. 2. Felgende bekendtgerelser ophaves:

1) Bekendtgerelse nr. 410 af 31. maj 2004 om medicinsk
udstyr fremstillet under anvendelse af animalsk vav.

2) Bekendtgerelse nr. 1269 af 12. december 2005 om me-
dicinsk udstyr til in vitro diagnostik.

3) Bekendtgerelse nr. 795 af 29. april 2021 om importerer
og distributerer af medicinsk udstyr og produkter uden
et medicinsk formal.

4) Bekendtgerelse nr. 796 af 29. april 2021 om reklame
for produkter uden et medicinsk formal.

5) Bekendtgerelse nr. 797 af 29. april 2021 om registre-
ring af fabrikanter og ejere af detailforretninger og
deres reprasentanter der markedsferer eller forhandler
medicinsk udstyr mv.

6) Bekendtgerelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk
udstyr og produkter uden medicinsk formal.

7) Bekendtgerelse nr. 958 af 29. april 2021 om importerer
og distributerer af medicinsk udstyr og produkter uden
et medicinsk formal.

Sundhedsministeriet, den 24. maj 2022

MAGNUS HEUNICKE

/ Mathias Sjoberg Pedersen
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