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LZ’EGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle hgringsparter

Hgring over opdaterede vejledninger om medicinsk udstyr

Hermed sendes vedhaeftede vejledninger vedrgrende medicinsk udstyr i hgring.
De vedheeftede vejledninger er:
- Vejledning til nystartede fabrikanter af medicinsk udstyr

- Vejledning til distributgrer og importgrer af medicinsk udstyr
- Vejledning til forhandlere af medicinsk udstyr
- Vejledning til ansggning om eksportcertifikater

Leegemiddelstyrelsen skal anmode om eventuelle bemaerkninger senest den 7.
april 2021.

Bemaerkningerne bedes sendes til Leegemiddelstyrelsens Enhed for Medicinsk Ud-
styr pa med-udstyr@dkma.dk med kopi til Mads Bo Wellendorph pa

mbjw@dkma.dk

Eventuelle spgrgsmal om indholdet af udkast til vejledninger og den videre proces
kan rettes til Christina Koefoed pa clrk@dkma.dk eller Farhan Asghar pa

fsa@dkma.dk.

Baggrund, formal og indhold

Baggrund og formal

De geeldende EU-retlige regler for medicinsk udstyr bliver den 26. maj 2021 erstat-
tet af Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr (om aendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzevelse af Radets direktiv
90/385/EQDF og 93/42/EQDF).

De nationale regler for medicinsk udstyr justeres derfor, sa de ikke strider imod for-
ordningen, og der fastsaettes regler, der gar det muligt at anvende EU-reglerne pa
de omrader i forordningen, hvor nationale regler er kreevet.

De vedheeftede vejledninger opdateres som konsekvens heraf.

De geeldende regler for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik erstattes den 26. maj
2022 af Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse 2010/227/EU (forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik). De vedheeftede vejledninger beskriver reglerne om medicinsk ud-
styr, da forordningen for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fgrst finder anven-
delse den 26. maj 2022.
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Indhold

Vejledning til nystartede fabrikanter af medicinsk udstyr

Vejledningen til nystartede fabrikanter af medicinsk udstyr gennemgar definitionen
af medicinsk udstyr, og hvad fabrikanter skal gagre for at bringe sit udstyr i omseet-
ning. Derudover indeholder vejledningen blandt andet generelle krav til sikkerhed
og ydeevne samt beskrivelse af markedsovervagningssystem CE-maerkning,
maerkning og brugsanvisning, Eudamed, tildeling af UDI mm.

Vejledning til importgrer og distributagrer af medicinsk udstyr

Vejledningen indeholder definitioner af importarer, distributgrer og paralleldistribu-
tion samt hvilke krav de skal leve op til. Derudover krav til indberetning af heendel-
ser og maerkning og brugsanvisning.

Vejledning til ansggning af eksportcertifikater
| vejledning til ansggning af eksportcertifikater beskrives, hvad et eksportcertifikat
er, samt hvad en ansggning til Leegemiddelstyrelsen skal indeholde.

Vejledning til forhandlere af medicinsk udstyr

Vejledningen til forhandlere beskriver reglerne for forhandlere af medicinsk udstyr
herunder hvad forhandlere er ansvarlige for sdsom registrering og videresalg af
CE-maerket medicinsk udstyr.

Ikrafttreedelsestidspunkt
Vejledningerne forventes at traeede i kraft samtidig med ikrafttreedelse af forordnin-
gen om medicinsk udstyr 2017/745 den 26. maj 2021.
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