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Bekendtgerelse om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal"”

I medfer af § 1, stk. 1 og 2, og § 6, stk. 3, 1 lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af
15. februar 2016, som @ndret ved lov nr. 1554 af 18. december 2018 og lov nr. 1853 af 9. december 2020,
fastseettes:

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Reglerne 1 denne bekendtgerelse finder anvendelse pa medicinsk udstyr, herunder aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr, tilbehor til medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk forméil, som er
omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr (forordningen om medicinsk udstyr).

§ 2. Ved en “fabrikant” forstds en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandsetter
udstyr, eller som fér udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsforer det pdgeldende udstyr 1
eget navn eller under eget varemarke.

Stk. 2. Ved en ”sponsor” forstds en person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig
ansvaret for igangsatning, ledelse og organisering af finansieringen af den kliniske afprevning.

Stk. 3. Ved “medicinsk udstyr” forstds ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens,
materiale eller anden genstand, som ifelge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller 1 kombina-
tion, pd mennesker med henblik pa et eller flere af folgende serlige medicinske formal:

1) diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af syg-
domme,

2) diagnosticering, monitorering, behandling, athjelpning af eller kompensation for skader eller handi-
cap,

3) afprovning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller
tilstand, og

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

Stk. 4. For det 1 stk. 3 nevnte udstyr geelder, at den forventede hovedvirkning i eller pad det menneske-
lige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men at udstyrets
virkning kan understettes ad denne vej.

Stk. 5. Folgende produkter anses ogsa for at vaere medicinsk udstyr:

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

Stk. 6. Ved “produkter uden et medicinsk formal” forstds: De grupper af produkter uden et medicinsk
formaél, der er opfert pa listen i bilag X VI 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 7. 1 bekendtgerelsen benyttes fellesbetegnelsen udstyr” for medicinsk udstyr, tilbeher til medi-
cinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Sprogkrav til meerkning, brugsanvisning, implantatkort og tilhorende oplysninger,
overensstemmelseserklcering

§ 3. Et udstyrs merkning og brugsanvisning skal vaere affattet pd dansk, nar udstyret gores tilgengeligt
for den endelige bruger eller patient i Danmark, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan undtagelsesvis tillade, at oplysningerne pa markningen og i brugsan-
visningen ikke affattes pa dansk.

§ 4. Det implantatkort og de oplysninger, som skal ledsage et implantabelt udstyr, jf. artikel 18 1
forordningen om medicinsk udstyr, skal vere affattet pa dansk, nar udstyret gores tilgeengeligt i Danmark,
jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan undtagelsesvis tillade, at implantatkortet og oplysningerne, som skal
ledsage et implantabelt udstyr, ikke affattes pa dansk, nér serlige sundhedshensyn taler herfor.

§ 5. Legemiddelstyrelsen kan i konkrete tilfeelde kreve, at fabrikanten oversatter en EU-overensstem-
melseserklaering til dansk, nar det er nedvendigt for Legemiddelstyrelsens markedsoverviagning.

Indberetning af hcendelser med udstyr

§ 6. Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er forpligtede til straks at indberette oplysninger
til Legemiddelstyrelsen om enhver hendelse med et udstyr, der kan medfere eller kan have medfert en
patients, en brugers eller en eventuel tredjemands ded, eller en alvorlig forringelse af en patients, en
brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand.

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

Skeerpet indberetningspligt

§ 7. Legemiddelstyrelsen kan dog i sarlige tilfaelde beslutte, at indberetningspligten skal omfatte
enhver handelse med en bestemt type udstyr, der kan medfere eller kan have medfert enhver form for
skade pé en patient, en bruger eller en tredjemand.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen offentligger pa styrelsens hjemmeside en ajourfort fortegnelse over udstyr,
hvor driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udever selv-
steendig virksomhed uden for sygehusvasenet, samt andre, der som led i udevelsen af deres erhverv
anvender udstyr, har pligt til at indberette enhver haendelse med udstyret, der kan medfore eller kan have
medfert enhver form for skade pa en patient, en bruger eller en tredjemand, til Laegemiddelstyrelsen.

§ 8. En fabrikant af et udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa markedet, er forpligtet til at indberette en
alvorlig handelse vedrerende udstyret, der er omfattet af artikel 87, stk. 1, litra a, i forordningen om
medicinsk udstyr, direkte til Laegemiddelstyrelsen, nar hendelsen er opstéet i Danmark.

Stk. 2. Fabrikanten sender sin endelige rapport om resultaterne af undersegelsen af handelsen, jf.
forordningens artikel 89, stk. 5, direkte til Laegemiddelstyrelsen.

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, i forordningen om medicinsk udstyr,
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Kontrol med fabrikanten og dennes repreesentant

§ 9. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at fabrikanten eller dennes autoriserede reprasentant over-
holder forordningen om medicinsk udstyr, forordninger, der er vedtaget i henhold til forordningen om
medicinsk udstyr, regler i lov om medicinsk udstyr og regler 1 denne bekendtgorelse.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at udstyret opfylder krav i forordningen om medicinsk
udstyr, forordninger, der er vedtaget i henhold til forordningen om medicinsk udstyr, og regler i denne
bekendtgerelse.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsens reprasentanter har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver tid mod
beherig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlo-
kaliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant med henblik pa at gennemfore
den 1 stk. 1 og 2 na@vnte kontrol.

Stk. 4. 1 forbindelse med gennemforelse af den 1 stk. 1 og 2 navnte kontrol kan Legemiddelstyrelsen
pabyde udlevering af proveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige
for kontrolvirksomheden.
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Registrering af personer ansvarlige for markedsforingen

§ 10. En fabrikant af medicinsk udstyr 1 klasse I eller medicinsk udstyr efter mal, skal, séfremt
vedkommende har hovedsade 1 Danmark, underrette Laegemiddelstyrelsen om virksomhedens navn og
adresse samt hvilken type udstyr virksomheden markedsferer.

Stk. 2. Séfremt fabrikanten er etableret uden for EU/E@S, skal en EU-reprasentant, der har hovedsade
1 Danmark underrette Legemiddelstyrelsen om virksomhedens navn og adresse samt hvilken type udstyr
fabrikanten markedsforer.

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

Stk. 4. Stk. 1 og 3 gelder ogsa for enhver fysisk eller juridisk person, som kombinerer medicinsk
udstyr, der er forsynet med CE-markning i overensstemmelse med dets formal og inden for de anvendel-
sesgrenser, som fabrikanten har angivet, med henblik pd markedsforing i form af system- eller behand-
lingspakker, samt enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pd markedsfering steriliserer
navnte system- eller behandlingspakker eller andet CE-market medicinsk udstyr, der ifelge fabrikanten
er bestemt til at skulle steriliseres for brug, sdfremt vedkommende fysiske eller juridiske person har
hovedsade 1 Danmark.

Stk. 5. For medicinsk udstyr 1 klasse II a, II b, III kan Laegemiddelstyrelsen ved ibrugtagning her 1
landet anmode om at fa alle oplysninger, der gor det muligt at identificere saddant udstyr, tillige med
markning og brugsanvisninger.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i et elektronisk register, der kan anvendes som
led 1 markedsovervagning.

Kliniske afprovninger

§ 11. Kliniske afprovninger, der er omfattet af artikel 62, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr ma
forst pdbegyndes, nir Lagemiddelstyrelsen har givet tilladelse hertil. Desuden mé der ikke foreligge en
negativ udtalelse fra en videnskabsetisk komité, jf. forordningens artikel 70, stk. 7.

Stk. 2. Ansegning efter forordningens artikel 70 skal indsendes af sponsor eller sponsors reprasentant
til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Ved ansegning om en kliniske afprevning af udstyr 1 klasse I og ikke-invasivt udstyr i klasse II a
eller I1 b, skal Legemiddelstyrelsen traeffe afgarelse senest 45 dage efter ansegningens valideringsdatoen,
jf. artikel 70, stk. 5, 1 forordningen om medicinsk udstyr, nér der foreligger en fuldstendig ansegning i
overensstemmelse med forordningens 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, 1 forordningen om medicinsk udstyr, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 5. Sponsor underretter Laegemiddelstyrelsen om afslutningen af en klinisk afprevning, jf. artikel 77,
stk. 3 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Stk. 6. Sponsor sender den kliniske afprevningsrapport og resuméet, jf. artikel 77, stk. 5 1 forordningen
om medicinsk udstyr, til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 7. Séfremt sponsor midlertidigt har standset en klinisk afprevning eller har afbrudt en klinisk
afprovning, der gennemfores i Danmark, informerer sponsor Legemiddelstyrelsen om standsningen eller
afbrydelsen efter forordningens artikel 77, stk. 1.

§ 12. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert kliniske afprevninger
omfattet af § 11, og styrelsen kan pdbyde udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der
er nodvendige for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen har Legemiddelstyrelsens reprasentanter:
1) mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre

steder, der er berort af afprevningens gennemforelse, og
2) adgang til indsigt 1 oplysninger i patientjournaler og lignende, jf. § 5 i lov om medicinsk udstyr.
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Stk. 2. Den dokumentation, der er omhandlet i bilag XV 1 forordningen om medicinsk udstyr, skal
sponsor stille til radighed for Laegemiddelstyrelsen 1 mindst 10 ar efter, at den kliniske afprevning af det
pageldende udstyr er afsluttet, eller hvis udstyret efterfelgende bringes 1 omsatning, i mindst 10 &r efter,
at det sidste udstyr blev bragt i omsetning, hvis sponsor eller den retlige reprasentant, som er etableret 1
Danmark, géar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af denne periode. For sa vidt angar
implantabelt udstyr skal oplysningerne opbevares i mindst 15 ar.

Bemyndigede organer

§ 13. Et her i landet bemyndiget organ underretter Laegemiddelstyrelsen om alle udstedte, @ndrede, ud-
videde, suspenderede og tilbagekaldte certifikater samt om meddelte afslag pd ansegninger om certifika-
ter efter procedurerne i forordningen om medicinsk udstyr. Det bemyndigede organ underretter endvidere
de gvrige bemyndigede organer i EU/EAS om suspenderede og tilbagekaldte certifikater, meddelte afslag
pa ansegninger om certifikater samt efter anmodning om udstedte certifikater.

Straffebestemmelser

§ 14. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bede den, der:
1) overtreder § 3, stk. 1, § 4, stk. 1, § 6, stk. 1-2, § 7, stk. 1, § 8, stk. 1-3, § 10, stk. 1-4, § 11, stk. 1, 1.
pkt., § 11, stk. 4-7, § 12, stk. 2, § 13,
2) undlader at efterkomme et pabud eller et forbud efter § 5, § 9, stk. 4, eller § 12, stk. 1, 1. pkt., eller
3) nagter Legemiddelstyrelsens reprasentanter adgang i medfer af § 9, stk. 3, eller § 12, stk. 1, nr. 1.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

lkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 15. Bekendtgerelsen traeder 1 kraft den 26. maj 2021.

Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgorelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, bekendt-
gorelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og bekendtgerelse
nr. 292 af 19. marts 2010 om ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr pa
mennesker, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. § 9, stk. 5-13, og § 21, stk. 1 og 3, 1 bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk
udstyr finder fortsat anvendelse 1 forhold til kliniske afprevninger, som Lagemiddelstyrelsen har givet
tilladelse til, og som er pabegyndt inden den 26. maj 2021, dog saledes at indberetning af alvorlige
uenskede handelser og mangler ved udstyret skal foretages 1 henhold til § 10, stk. 4.

Sundhedsministeriet, den 29. april 2021
MAGNUS HEUNICKE

/ Michelle Aagaard

BEK nr 957 af 29/04/2021 4



D I bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF, EU-Tidende 2017, nr. L 117, side 18-19, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2020/561 af 23. april 2020 om
endring af forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, for sa vidt angéar datoerne for anvendelse af visse af dens bestemmelser, EU-Tidende 2020,
ar. L 130, side 18-22. I bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745. Ifelge artikel
288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen er séledes udelukkende
begrundet i praktiske hensyn og bererer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark. Bekendtgerelsen har som udkast veeret notificeret i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).
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