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Bekendtgarelse af lov om medicinsk udstyr

Herved bekendtgares lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr med de &ndringer, der falger af § 109 i lov nr.
1180 af 12. december 2005, 8§ 2 i lov nr. 464 af 18. maj 2011, lov nr. 359 af 9. april 2013 og 8§ 2 i lov nr. 518 af 26. maj 2014.

8 1. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette de reg-
ler, der er ngdvendige for gennemfgrelsen og anvendelsen
her i landet af Det Europaiske Fellesskabs retsforskrifter
om medicinsk udstyr.

Stk. 2. I de i stk. 1 omhandlede regler kan der fastseettes
bestemmelser om:

1) Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet og ydeevne.

2) Krav om typegodkendelse af produkter og godkendelse
af fremstillingsmetoder samt om maerkning.

3) Forbud mod eller indskreenkning i adgangen til mar-
kedsfgring, forhandling, distribution og ibrugtagning.

4) Registrering af personer, der er ansvarlige for markeds-
fgringen.

5) Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder adgang til rele-
vante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter
samt lokaliteter for kliniske afprgvninger uden retsken-
delse.

6) Pébud om indberetning af forhold indtruffet efter mar-
kedsfgringen.

7) Pabud om tilbagekaldelse fra markedet, tilbagekeb og
afhjeelpning af risici eller mangler ved medicinsk ud-
styr.

8) Krav om Klinisk afprgvning af medicinsk udstyr pa
mennesker og krav om godkendelse af kliniske afprov-
ninger.

9) Betaling for registrering, dispensations- og klagesags-
behandling, behandling af ansggninger om Kliniske af-
pravninger samt godkendelse, tilsyn og kontrol.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om
formkrav til ansggninger, underretninger og indberetninger,
som skal indsendes til Laegemiddelstyrelsen efter regler ud-
stedt i henhold til stk. 1 og 2, herunder at ansggning, under-
retning eller indberetning skal ske elektronisk.

8 1 a. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler
om registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr her i landet, om underretning om handelser med me-
dicinsk udstyr og om oplysninger, der ger det muligt at
identificere de typer af medicinsk udstyr, som importarerne
og distributgrerne importerer til og distribuerer i Danmark.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om
formkrav til underretninger, som skal sendes til styrelsen ef-
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ter regler udstedt i henhold til stk. 1, herunder at underret-
ning skal ske elektronisk.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte regler
om importgrers og distributerers betaling af gebyr for regi-
strering, tilsyn og kontrol efter stk. 1 og 8 1 d.

8 1 b. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler
om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal
opbevare en kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr,
som de pagaldende har solgt og leveret til det danske mar-
ked, og at Laegemiddelstyrelsen kan kreeve at fa udleveret
kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af medi-
cinsk udstyr.

8 1 c. En importer og distributer af medicinsk udstyr skal
straks underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunkti-
on, ethvert svigt, enhver forringelse af et medicinsk udstyrs
karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i
markningen eller brugsanvisningen, som den pégeldende
har faet kendskab til, og som kan medfgre eller kan have
medfgrt en patients eller en brugers ded eller en alvorlig for-
ringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.

Stk. 2. Leaegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om
formkrav til underretninger, som skal sendes til styrelsen i
henhold til stk. 1, herunder at underretning skal ske elektro-
nisk.

8 1 d. Laeegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at importarer
og distributgrer af medicinsk udstyr overholder krav fastsat i
denne lov og regler fastsat i medfar af loven.

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

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsens repraesentanter har mod be-
hgrig legitimation og uden retskendelse adgang til alle rele-
vante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af
importgrer og distributarer af medicinsk udstyr, med henblik
péa at gennemfgre den i stk. 1 og 2 naevnte kontrol. Leage-
middelstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere
preveeksemplarer af udstyret samt alle dokumenter og op-
lysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.
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8§ 2. Sundheds- og @ldreministeren kan endvidere fastset-
te regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa apo-
tek, herunder kun efter rekvisition fra lzege eller tandlaege.

Stk. 2. (Ophavet)

8 2 a. En fabrikant og en ejer af en specialforretning, der
er etableret i Danmark, og som markedsfarer eller forhand-
ler medicinsk udstyr i risikoklasse 11 a, 11 b eller 111 eller ak-
tivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet, skal give
Laegemiddelstyrelsen meddelelse om sin virksomhed. En re-
preesentant, der er etableret i Danmark, for en fabrikant af
eller en ejer af en specialforretning med medicinsk udstyr i
risikoklasse 11 a, 11 b eller 111 eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr skal ogsa give Lagemiddelstyrelsen meddelelse
om sin virksomhed.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsette regler
om meddelelsespligten efter stk. 1.

Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte form-
krav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1, herunder at
indsendelse skal ske digitalt.

8 2 b. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse om leger, tand-
leeger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virk-
somheden. Meddelelsespligten geelder for fabrikanter, der
markedsfarer medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, 11 b eller
I11, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter
af denne type produkter samt importgrer og distributgrer af
denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Stk. 2. Specialforretninger med medicinsk udstyr, der er
etableret i Danmark, skal give Legemiddelstyrelsen medde-
lelse om leeger, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelses-
pligten geelder for ejere af specialforretninger, der forhand-
ler medicinsk udstyr i risikoklasse 1l a, 1l b eller 111, medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, og repraesentanter for ejere af specialfor-
retninger med denne type produkter, der er etableret i Dan-
mark.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren fastsatter regler om
meddelelsespligten efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte form-
krav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1 og 2, herunder
at meddelelse skal ske digitalt.

8 2 c. Virksomheder omfattet af § 2 b, stk. 1, skal ved
indgaelse af aftale om tilknytning af en lege, tandlege, sy-
geplejerske eller apoteker til virksomheden informere sund-
hedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202
¢ og om regler fastsat i medfar af disse bestemmelser.

Stk. 2. Specialforretninger omfattet af § 2 b, stk. 2, skal
ved indgaelse af aftale om tilknytning af en lege til virk-
somheden informere lzgen om reglerne i sundhedslovens §8§
202 a og 202 c og om regler fastsat i medfer af disse be-
stemmelser.

Stk. 3. Medicovirksomheder skal ved afgivelse af tilsagn
om ydelse af gkonomisk stgtte til en sundheds- eller anden
fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i
udlandet informere personen om reglerne i sundhedslovens
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88 202 b og 202 ¢ og om regler fastsat i medfgr af disse be-
stemmelser.

Stk. 4. Sundheds- og eldreministeren fastsatter regler om
informationspligten efter stk. 1-3, herunder om styrelsens
offentliggarelse af oplysninger herom.

8§ 2 d. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte regler
om reklame for medicinsk udstyr, gkonomiske fordele eller
andre fremgangsmader, der kan medvirke til fremme af salg
og udlevering af medicinsk udstyr.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte regler
om, at Legemiddelstyrelsen pa begering af virksomheder
skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af patenkte
reklameforanstaltninger.

§ 2 e. Foreninger af patienter og pargrende, hvis formal er
at varetage patientgruppers interesser, skal offentliggare,
hvilke gkonomiske fordele de har modtaget fra medicovirk-
somheder.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere
regler om offentliggarelse efter stk. 1.

8 3. Sundheds- og &ldreministeren kan bemyndige statsli-
ge og kommunale myndigheder eller private foretagender til
at udfere godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstaltninger
efter loven.

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige de i stk. 1
nevnte myndigheder og foretagender til at udstede forbud
og pabud efter bestemmelser fastsat i medfar af § 1, stk. 2,
nr.3,6097.

Stk. 3. Ministeren kan fastsatte regler om betaling for be-
handling af ansggninger om bemyndigelse, udvidelse eller
&ndring af bemyndigelse samt tilsyn og kontrol med fore-
tagender, der er bemyndiget efter stk. 1 og 2.

8 4. Sundheds- og @&ldreministeren kan fastseette regler
om adgangen til at paklage afgerelser, som er truffet efter
delegation eller i henhold til bemyndigelse efter § 3, stk. 1
0g 2. Ministeren kan i den forbindelse fastseette regler om, at
visse afgarelser ikke kan paklages til hgjere administrativ
myndighed.

8§ 5. Sundheds- og eldreministeren eller den, der har be-
myndigelse efter § 3, stk. 1 og 2, kan kraeve meddelt alle op-
lysninger, som er ngdvendige for administration af loven.

§ 5 a. Legemiddelstyrelsen kan paleegge en fabrikant, der
er ansvarlig for markedsfgring af et medicinsk udstyr, eller
dennes repraesentant at offentliggere eller til en nzermere be-
stemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler at udsende
information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmassi-
ge formal, herunder oplysninger om formodede haendelser
med udstyret.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan stille krav til form og
indhold af den i stk. 1 naevnte information. Leegemiddelsty-
relsen kan endvidere fastsette en frist for offentliggerelse
eller udsendelse af informationen.

8 6. Med bgde straffes den, der overtreeder § 1 ¢, stk. 1, §
2a,stk.1,82b,stk. 1eller2, 8§ 2 ¢, stk. 1, 2 eller 3, eller §
2 e, stk. 1, eller undlader at efterkomme Lagemiddelstyrel-
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sens pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., § 5 eller § 5 a, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning. Med
bgde straffes endvidere den, der nzgter Laegemiddelstyrel-
sens repreesentanter adgang efter 8§ 1 d, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2. Der kan i forskrifter, der udfeerdiges i henhold til
loven, fastseettes straf af bgde for overtreedelse af bestem-
melser i forskrifterne, medmindre hgjere straf er forskyldt
efter anden lovgivning.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 7. Loven traeder i kraft den 1. januar 2003.

Stk. 2. Samtidig ophaves lov nr. 368 af 6. juni 1991 om
medicinsk udstyr.

Stk. 3. (Udelades)

8 8. Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.

Lov nr. 1180 af 12. december 2005 (Lov om lsegemid-
ler)D indeholder folgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

8 106. Tidspunktet for lovens eller dele af lovens ikraft-

treeden fastsattes af indenrigs- og sundhedsministeren.2)
Stk. 2-4. (Udelades)

Lov nr. 464 af 18. maj 2011 (Styrkelse af kontrolindsat-

sen, for s& vidt angér ulovlige leegemidler mv.)3 indeholder
fglgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

83

Loven treeder i kraft den 1. juli 2011.
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Lov nr. 359 af 9. april 2013 (Styrkelse af markedsover-

vagningen mv. af medicinsk udstyr)¥) indeholder falgende
ikrafttreedelsesbestemmelse:

§2

Loven treeder i kraft den 1. juli 2013.

Lov nr. 518 af 26. maj 2014 (Samarbejde mellem sund-
hedspersoner og legemiddel- og medicoindustrien, styrket
transitkontrol og overvagning af leegemidler, adgang for sy-
gehusapoteker til at feerdigtilberede cytostatika til familiedyr
og til indbyrdes handel med ravarer, straf for overtraedelse af

reglerne om markedsfaring af sundhedsydelser m.v.)®) inde-
holder falgende ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelse:

86

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juni 2014, jf. dog stk. 2.

Stk.2.81,nr.7,9,1009 12,82, nr. 1,882 b-2 ei lov
om medicinsk udstyr som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2,
8§2,nr.4,83,nr.1,09 84, nr.1og 2, treder i kraft den 1.
november 2014,

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr og en ejer af en
specialforretning, der forhandler medicinsk udstyr, eller de-
res repreesentanter, der er etableret i Danmark den 1. juni
2014, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om oplysninger,
der fastsattes i medfar af § 2 a, stk. 2, i lov. om medicinsk
udstyr, senest den 1. oktober 2014.

Stk. 4-5. (Udelades)

Sundheds- og Aldreministeriet, den 15. februar 2016

SoPHIE LgHDE

/ Anna Skat Nielsen
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1) Lovendringen vedrarer § 1, stk. 2, nr. 5.

2 Loven tradte i kraft den 17. december 2005, jf. bekendtggrelse nr. 1207 af 12. december 2005.
3)  Loveendringen vedrgrer § 1, stk. 3.

4  Loveendringerne vedrgrer 88 1la-1d, 5a og 6, stk. 1 (§ 6, stk. 1, er senere a&ndret — se fodnote 5).
5  Loveendringerne vedrarer 88 2, stk. 2, 2a-e og 6, stk. 1.
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