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Bekendtgerelse af lov om medicinsk udstyr

Herved bekendtgeres lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016 med de @ndringer, der
folger af § 3 i lov nr. 1687 af 26. december 2017, § 4 i lov nr. 1554 af 18. december 2018, § 20 i lov nr. 1853 af 9. december

2020 og § 11 lov nr. 699 af 24. maj 2022.

§ 1. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte de
regler, der er nedvendige for gennemferelsen og anvendel-
sen her i landet af Den Europeiske Unions retsforskrifter
om medicinsk udstyr.

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

1)  Krav til udstyrets sikkerhed, kvalitet og ydeevne.

2)  Krav om typegodkendelse af produkter, godkendelse
af fremstillingsmetoder og sprogkrav til dokumenter
til brug for udpegelse som bemyndiget organ, maerk-
ning, brugsanvisninger, implantatkort (med tilherende
oplysninger) og EU-overensstemmelseserkleringer.

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

4)  Registrering af personer, der er ansvarlige for mar-
kedsferingen.

5)  Myndighedstilsyn og -kontrol.

6) Indberetning til Laegemiddelstyrelsen af handelser,
rapporter om resultater af undersegelser af handelser
og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger med
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk for-
mal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medi-
cinsk udstyr.

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

8)  Krav til kliniske afprevninger og krav om godkendel-
se af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr.

9)  Krav til undersegelser af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik og krav om godkendelse af
undersogelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

10) Betaling for registrering, dispensations- og klagesags-
behandling, behandling af ansegninger om kliniske
afprevninger, behandling af ansegninger om godken-
delse af undersogelser af ydeevne, gennemforelse af
EU-retlige regler om medicinsk udstyr, behandling af
anmodninger om eksportcertifikater samt godkendel-
se, tilsyn og kontrol.
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Stk. 3. Lagemiddelstyrelsen kan fastsette regler om
formkrav til ansegninger, underretninger og indberetninger,
som skal indsendes til Laegemiddelstyrelsen efter regler ud-
stedt i henhold til stk. 1 og 2, herunder at ansegning, under-
retning eller indberetning skal ske elektronisk.

§ 1 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om registrering af distributerer af medicinsk udstyr
her i landet og om oplysninger, der gor det muligt at iden-
tificere de typer af medicinsk udstyr, som distributererne
distribuerer i Danmark.

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

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om betaling for registrering af distributerer efter stk.
1.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr
her i landet skal underrette Leegemiddelstyrelsen om haen-
delser med medicinsk udstyr.

§ 1 b. (Ophavet)
§ 1 c. (Ophavet)
§ 1 d. (Ophavet)

§ 1 e. Oparbejdning og videre anvendelse af engangsud-
styr ma kun finde sted, hvis det er tilladt efter regler fastsat
af Lagemiddelstyrelsen, og kun i overensstemmelse med
EU-retsforskrifter om oparbejdning og genanvendelse af en-
gangsudstyr.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om, at
bestemte typer engangsudstyr ma oparbejdes og genanven-
des og om betingelserne for dette.

§ 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan endvidere fast-
sette regler om, at medicinsk udstyr kun kan udleveres pa
apotek, herunder kun efter rekvisition fra laege eller tandlae-
ge.
Stk. 2. (Ophavet)
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§ 2 a. En fabrikant og en ejer af en specialforretning, der
er etableret i Danmark, og som markedsferer eller forhand-
ler medicinsk udstyr i risikoklasse II a, II b eller III eller
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet, skal give
Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sin virksomhed. En re-
prasentant, der er etableret i Danmark, for en fabrikant af
eller en ejer af en specialforretning med medicinsk udstyr i
risikoklasse II a, IT b eller III eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr skal ogsa give Lagemiddelstyrelsen meddelelse
om sin virksomhed.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om meddelelsespligten efter stk. 1.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsactte
formkrav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1, herunder
at indsendelse skal ske digitalt.

§ 2 b. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tand-
leeger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virk-
somheden. Meddelelsespligten gaelder for fabrikanter, der
markedsferer medicinsk udstyr i risikoklasse II a, II b eller
III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter
af denne type produkter samt importerer og distributerer af
denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Stk. 2. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedsper-
soner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled for medi-
cinsk udstyr, som de yder gkonomisk stette til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter i udlandet eller internationale fagre-
levante kongresser og konferencer i Danmark.

Stk. 3. Specialforretninger med medicinsk udstyr, der er
etableret i Danmark, skal give Lagemiddelstyrelsen medde-
lelse om laeger, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelses-
pligten gaelder for ejere af specialforretninger, der forhandler
medicinsk udstyr i risikoklasse II a, I b eller III, medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr, og reprasentanter for ejere af specialforretnin-
ger med denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler
om meddelelsespligten efter stk. 1-3.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
formkrav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1-3, herun-
der at meddelelse skal ske digitalt.

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

Stk. 2. Specialforretninger omfattet af § 2 b, stk. 3, skal
ved indgéaelse af aftale om tilknytning af en laege til virk-
somheden informere leegen om reglerne i sundhedslovens
§§ 202 a og 202 ¢ og om regler fastsat i medfer af disse
bestemmelser.

Stk. 3. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk stette
til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse
i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller en international
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fagrelevant kongres eller konference i Danmark informere
personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢
og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler
om informationspligten efter stk. 1-3, herunder om styrel-
sens offentliggerelse af oplysninger herom.

§ 2 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om reklame for medicinsk udstyr, ekonomiske fordele
eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til fremme af
salg og udlevering af medicinsk udstyr.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at Legemiddelstyrelsen pa begaring af virksom-
heder skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af
patenkte reklameforanstaltninger.

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

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nar-
mere regler om offentliggerelse efter stk. 1.

§ 3. Laegemiddelstyrelsen er kompetent myndighed ved-
rerende medicinsk udstyr. Laegemiddelstyrelsen har ansvar
for bemyndigede organer og varetager bemyndigelses-, god-
kendelses-, overvagnings-, tilsyns- og kontrolforanstaltnin-
ger efter denne lov, regler fastsat i medfer af loven og
EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at medicinsk
udstyr og felgende akterer overholder krav fastsat i denne
lov, i regler fastsat i medfer af loven og i EU-retlige regler
om medicinsk udstyr:

1) Fabrikanter eller disses autoriserede reprasentanter.

2) Distributerer.

3) Importerer.

4) Bemyndigede organer.

5) Den, der har féet tilladelse til at gennemfore kliniske
afprevninger eller undersagelser af ydeevne.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan udstede forbud og pabud
som led i sin kontrol, herunder pabyde aktererne navnt
i stk. 2 at udlevere proveeksemplarer af medicinsk udstyr
og alle dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for
kontrolvirksomheden efter stk. 2.

Stk. 4. For at varetage kontrolopgaver efter stk. 2 har
Lagemiddelstyrelsens repraesentanter mod beheorig legitima-
tion og uden retskendelse adgang til relevante fabrikations-,
forretnings- og lagerlokaliteter og lokaliteter for kliniske
afprevninger eller undersggelser af ydeevne hos akterer om-
fattet af stk. 2.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om betaling af gebyr for kontrol efter stk. 2-4 for
importerer og distributerer, jf. stk. 2, nr. 2 og 3.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om betaling for behandling af ansegninger om be-
myndigelse, udvidelse eller endring af bemyndigelse samt
tilsyn og kontrol med bemyndigede organer.

§ 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler
om klage over afgerelser, der er truffet af bemyndigede
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organer udpeget efter § 3, stk. 1, og om adgangen til at klage
over afgerelser truffet af Lagemiddelstyrelsen efter denne
lov og efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsactte
regler om, at visse afgarelser truffet af Laegemiddelstyrelsen
efter regler fastsat i medfer af denne lov og visse afgerelser
truffet efter EU-retlige regler om medicinsk udstyr ikke kan
paklages til anden administrativ myndighed.

§ 5. Indenrigs- og sundhedsministeren, Lagemiddelsty-
relsen og udpegede bemyndigede organer efter § 3, stk. 1,
kan kraeve meddelt alle oplysninger, som er nedvendige for
administration af denne lov og EU-retlige regler om medi-
cinsk udstyr.

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

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

§ 5 b. For danske importerer og distributerer af produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrif-
ter om medicinsk udstyr, finder § 1 a tilsvarende anvendelse.

Stk. 2. For danske fabrikanter, autoriserede reprasentan-
ter, importerer og distributerer af produkter uden et medi-
cinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medi-
cinsk udstyr, finder § 3, stk. 2-4, tilsvarende anvendelse.

Stk. 3. For produkter uden et medicinsk formél, der er
omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, finder §
2 tilsvarende anvendelse.

Stk. 4. For danske fabrikanter af produkter uden et medi-
cinsk formal, der er omfattet af EU-retsforskrifter om medi-
cinsk udstyr, og som er i risikoklasse II a, II b eller III,
og for EU-reprasentanter, der er etableret i Danmark for en
fabrikant af disse typer produkter, finder § 2 a tilsvarende
anvendelse.

Stk. 5. For danske fabrikanter, importerer og distributerer
af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af
EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, og som er i risiko-
klasse II a, II b eller III, og for EU-repreesentanter, der er
etableret i Danmark for en fabrikant af disse typer produkter,
finder §§ 2 b og 2 c tilsvarende anvendelse.

Stk. 6. For produkter uden et medicinsk formél, der er
omfattet af EU-retsforskrifter om medicinsk udstyr, finder §
2 d tilsvarende anvendelse.

§ 5 c. Sundhedsinstitutioner skal udlevere implantatkort
til og stille de oplysninger, der er omhandlet i artikel 18,
stk. 1, 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr til radighed for patienter,
som har faet indsat et implantat.
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§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige
lovgivning, straffes med bede den, der
1) overtreeder § 1 e, stk. 1, § 2 a, stk. 1, § 2 b, stk. 1, 2

eller 3, § 2 ¢, stk. 1,2 eller 3, § 2 ¢, stk. 1, eller § 5 b,
stk. 4 eller 5,

2) undlader at efterkomme et pabud eller forbud efter § 3,
stk. 3, eller § 5 b, stk. 2, eller en oplysningspligt efter §
Seller § 5 aeller

3) neagter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang
efter § 3, stk. 4, eller § 5 b, stk. 2.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovri-
ge lovgivning, straffes med bede eller faengsel indtil 1 &r og
6 maneder den, der
1) overtreeder Europa-Parlamentets og Rédets forordning

(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 om me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt forordninger,
der er vedtaget i henhold til disse forordninger om
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, eller

2) undlader at efterkomme et pabud, et forbud eller en
oplysningspligt efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller forord-
ninger, der er vedtaget i henhold til disse forordninger
om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Stk. 3. Der kan i forskrifter, der udferdiges i henhold
til loven, fastsattes straf af bade for overtreedelse af bestem-
melser i forskrifterne.

Stk. 4. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 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. Loven galder ikke for Faergerne og Grenland.

Lov nr. 1687 af 26. december 2017 (Fremstilling, indfer-
sel, forhandling og udlevering af leegemidler til redningsbe-
redskab m.v. og delegation af kompetence vedrerende me-

dicinsk udstyr)!) indeholder folgende ikrafttrazdelsesbestem-
melse:

§4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2018.
Stk. 2. (Udelades)

Lov nr. 1554 af 18. december 2018 (Kontrolforanstaltnin-
ger mod poliovirus og andre biologiske stoffer, opsplitning
af legemiddelpakninger til veteriner brug og gebyr for visse
opgaver vedrerende medicinsk udstyr m.v.)?) indeholder fol-
gende ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelse:
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§5

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2019, jf. dog stk.
2-4.

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. § 4, nr. 4, treeder i kraft den 26. maj 2020.

Stk. 4. § 4, nr. 2, 3 og 5, treeder i kraft den 26. maj 2022.

Stk. 5. (Udelades)

Lov nr. 1853 af 9. december 2020 (Lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk ud-

styr m.v.)3) indeholder folgende ikrafttreedelsesbestemmel-
se- og overgangsbestemmelse:

§ 18. Loven treeder i kraft den 26. maj 2021, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 20, nr. 3 og 6, treeder i kraft den 26. maj 2022.

Stk. 3. §§ 1-17 og § 20, nr. 5, finder ikke anvendelse
for kliniske afprevninger, der er anmeldt, godkendt og pabe-
gyndt for den 26. maj 2021. For sddanne ansegninger finder
de hidtil geeldende regler anvendelse.

Stk. 4. En lege, tandlege, sygeplejerske eller apoteker,
der den 26. maj 2021 har en tilknytning til en virksomhed
omfattet af § 5 b, stk. 5, i lov om medicinsk udstyr som
affattet ved denne lovs § 20, nr. 14, kan efter anmeldelse
heraf til Leegemiddelstyrelsen senest den 26. november 2021
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fortseette en sadan tilknytning. Tilknytningen vil blive of-
fentliggjort i overensstemmelse med sundhedslovens § 202 ¢
og regler fastsat i medfer heraf.

Stk. 5. (Udelades)

Stk. 6. (Udelades)

Lov nr. 699 af 24. maj 2022 (Tilpasning af national ret
som folge af forordning om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik og tilpasning af Lagemiddelstyrelsens tilsyn med
medicinsk udstyr m.v.)*) indeholder folgende ikrafttraedel-
sesbestemmelse- og overgangsbestemmelse:

§6

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 26. maj 2022, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. § 1,nr. 7, og § 4 treeder i kraft den 1. juli 2022.

Stk. 3. Regler fastsat i medfor af § 3, stk. 3, i lov om me-
dicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar
2016, som andret ved § 3 i lov nr. 1687 af 26. december
2017, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller afloses af
forskrifter udstedt i medfer af § 3, stk. 6, som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 8.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 29. maj 2023

SoPHIE LOHDE

/ Mathias Sjoberg Pedersen
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) Loveendringerne vedrorer § 3, § 4 og § 5.

2)  Loveendringerne vedrorer § 1,stk. 2,nr. 9, § 1 a,stk. 1, § 1 a, stk. 3, § 1 d, stk. 1 og2 og § 1 d, stk. 4.

3)  Loveendringerne vedrorer § 1,stk. 1, § 1,stk. 2,nr. 2,5,60g8,§1b,§1¢c,§1le, §2b,stk.2-5,§2c,stk.20g3,§3,stk.2,§5b,§5cog§6.

4)  Lovendringerne vedrorer § 1, stk. 2, nr. 2,5,9 0g 10, § 1 a, stk. 4, § 1 d, § 2 ¢, stk. 3, § 3, stk. 1-6, § 5 b, stk. 2, § 6, stk. 1, nr. 2 0g 3 og § 6, stk. 2, nr. 2.
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