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Horing: Udkast til bekendtggrelser om medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal og udkast til bekendtggrelse om
2ndring af bekendtggrelse om reklame for laegemidler.

Hermed sendes vedlagte udkast til bekendtgerelser i hgring. Det drejer sig om falgende
bekendtgarelser:

e Bekendtgerelse om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal

e Bekendtgarelse om importgrer og distributerer af medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formal

e Bekendtgarelse om importgrer og distributarer af medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik

e Bekendtgarelse om &ndring af bekendtgarelse om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

e Bekendtggrelse om a&ndring af bekendtggrelse om reklame mv. for medicinsk
udstyr

e Bekendtggrelse om reklame for produkter uden et medicinsk formal

o Bekendtgarelse om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres
repreesentanter der markedsfarer medicinsk udstyr mv.

e Bekendtgarelse om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder, virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer
produkter uden et medicinsk formal, og specialforretninger med medicinsk udstyr

e Bekendtgarelse om &ndring af bekendtgarelse om reklame mv. for leegemidler.

Bekendtgarelse om reklame mv. for leegemidler samt bekendtggrelse om reklame mv. for
medicinsk udstyr vil begge blive nyudstedt som nye bekendtgarelser med en viderefarelse af
de eksisterende regler med de omhandlede a&ndringer indarbejdet.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til udkastene senest den
30. marts 2021.

Bemerkningerne bedes sendt til ministeriets Center for Leegemidler og Internationale forhold
til sum@sum.dk med kopi til miaa@sum.dk.

Bekendtggrelsernes formal og indhold

Bekendtgarelse om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal

Udkastet til bekendtgarelse om medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der
er omfattet af forordning 2017/745, indeholder bestemmelser om sprogkrav, indberetning af
hendelser med udstyr, kontrol af fabrikanter og repraesentanter, kliniske afprgvninger, regi-
strering af ansvarlige for markedsfgring og bemyndigede organer.

Udkastet til bekendtggrelsen indeholder bl.a. bestemmelser om indberetning af haendelser fra
driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udg-
ver selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet, samt andre, der som led i udevelsen
af deres erhverv anvender udstyr. | udkastet er der lagt op til at viderefare geeldende bestem-
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melser om pligt til indberetning af haendelser for medicinsk udstyr, og der indfgres tilsva-
rende bestemmelser for produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser om fabrikanters pligt til at ind-
berette haendelser, rapporter om resultater af undersggelser af haendelser og sikkerhedskorri-
gerende handlinger til nationale kompetente myndigheder for medicinsk udstyr via en ny
feelles europzeisk database for medicinsk udstyr (Eudamed). Databasen bliver imidlertid ikke
klar til den 26. maj 2021. Derfor indeholder udkastet til bekendtggrelsen bestemmelser om,
at fabrikanter skal indberette alvorlige haendelser, der er opstaet i Danmark, indsende rappor-
ter om resultater af undersggelser af alvorlige handelser og meddelelser om sikkerhedsrela-
terede korrigerende handlinger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Bestemmelserne vil veere
gzldende i en overgangsperiode, indtil Eudamed er i drift.

For sa vidt angdr kliniske afprgvninger indeholder udkastet til bekendtgarelse bestemmelser
om, at Laeegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til kliniske afpravninger af udstyr (medicinsk
udstyr og tilbehgr til medicinsk udstyr) og produkter uden et medicinsk formal, der er omfat-
tet af forordningen om medicinsk udstyr, i lav- og mellemrisikoklasse (klasse I og ikke-inva-
sivt udstyr i klasse Il a og Il b). Forordningen om medicinsk udstyr giver mulighed for at
fastseette bestemmelser om tilladelse, og det er sundhedsministeriets vurdering, at der bar
fastsattes bestemmelser herom af hensyn til forsagspersonernes sikkerhed. For andet udstyr
i klasse 1l a og Il b og klasse 111 skal der ifglge forordningen foreligge en tilladelse fra den
nationale kompetente myndighed. Bestemmelserne geelder for kliniske afprgvninger af ud-
styr, der ikke er CE-market, eller som ikke er CE-market til det formal, der skal undersgges
med en klinisk afpravning.

Det fremgar i gvrigt af udkastet til bekendtggarelsen, at ansggninger om kliniske afprgvninger,
indberetninger om alvorlige ugnskede handelser og underretninger om midlertidig stands-
ning, afbrydelse eller afslutning af en Kklinisk afprgvning samt kliniske afprgvningsrapporter
skal sendes til Leegemiddelstyrelsen. Disse bestemmelser gaelder i en overgangsperiode, ind-
til Eudamed er i drift, hvorefter ansggninger, indberetninger og underretninger skal sendes
via Eudamed.

Udkastet til bekendtgerelse indeholder herudover bestemmelser om, at fabrikanter af medi-
cinsk udstyr i klasse | og fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal, der har hovedsade i
Danmark, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om deres virksomhed. Det er en viderefarelse
af geldende bestemmelser. Det fglger af overgangsbestemmelser i forordningen om medi-
cinsk udstyr, at bestemmelser om national registrering af fabrikanterne i direktiverne om me-
dicinsk udstyr finder anvendelse, indtil Eudamed er i drift.

Endelig viderefgrer udkastet bestemmelser om, at et bemyndiget organ, der er etableret her i
landet, skal underrette Laegemiddelstyrelsen om alle udstedte, &ndrede, udvidede, suspende-
rede og tilbagekaldte certifikater samt om meddelte afslag pa ansggninger om certifikater.
Denne bestemmelse er ogsa en konsekvens af, at Eudamed ikke er i drift fra 26. maj 2021.
Derfor vil oplysninger om certifikater skulle sendes til den nationale kompetente myndighed
i en overgangsperiode, indtil Eudamed er i drift.

Bekendtggrelse om importerer og distributarer af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal

Udkastet til bekendtgarelsen viderefgrer geeldende bestemmelser om underretning og regi-
strering af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr og indfarer tilsvarende bestem-
melser om importarer og distributarer af produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet
af forordningen om medicinsk udstyr.

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder nye bestemmelser om registrering af impor-
tgrer i Eudamed, men bestemmelserne finder farst anvendelse, nar Eudamed er i drift. Derfor
vil der i en overgangsperiode, indtil Eudamed er i drift, veere nationale bestemmelser om
registrering af importgrer af medicinsk udstyr og importerer af produkter uden et medicinsk
formal.
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Bekendtggrelse om importerer og distributgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Udkastet til bekendtgerelsen indeholder bestemmelser om underretning og registrering af
importarer og distributarer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt bestemmelser om
opbevaring af fakturaer. Bestemmelserne er en viderefgrelse af geeldende bestemmelser om
importarer og distributgrer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Bekendtggrelsen inde-
holder ogsa bestemmelser om pligt for importarer og distributerer til at underrette Leegemid-
delstyrelsen om alvorlige haendelser med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Bekendtgarelse om s&ndring af bekendtgarelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Udkastet indeholder en ophavelse af § 8 a i bekendtgarelsen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Det fremgar af bestemmelsen, at kapitel 4 i bekendtgarelsen om medicinsk udstyr
(bekendtgarelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr) finder tilsvarende an-
vendelse pa kliniske afpravninger af udstyr til in vitro-diagnostik, der direkte eller indirekte
kommer i kontakt med det menneskelige legeme. Bestemmelsen ophaves som konsekvens
af, at bekendtgarelsen om medicinsk udstyr ophaves, og at der indfgres nye bestemmelser
om henholdsvis kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med forordningerne om medicinsk udstyr og medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Afprgvning af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er
ikke omfattet af begrebet kliniske afpregvning i forordningen om medicinsk udstyr.

Bekendtgarelse om g&ndring af bekendtggrelse om reklame mv. for medicinsk udstyr
Udkastet til bekendtgerelse indeholder en andring af reklamebekendtggrelsens § 14 om
sundhedspersoners anmeldelse af gkonomisk statte til faglige aktiviteter til udlandet. Bestem-
melsen udvides til ogsa at omfatte gkonomisk statte til deltagelse i internationale fagrelevante
kongresser og konferencer i Danmark. Udkastet er en konsekvensegndring, der falger af &n-
dringen af sundhedslovens § 202b, stk. 1, om at sundhedspersoner og visse fagpersoner ogsa
skal foretage anmeldelse til Laeegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en
medicovirksomhed til deltagelse i internationale fagrelevante kongresser og konferencer i
Danmark.

Udkastet indeholder en a&endring af reklamebekendtggrelsens § 15, saledes at medicovirksom-
heder ved afgivelse af tilsagn til en sundhedsperson om at afholde udgifter til dennes delta-
gelse i en international fagrelevant kongres eller konference i Danmark skal informere per-
sonen om bestemmelserne om anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og styrelsens offentligge-
relse af oplysninger herom.

Der indsettes en ny § 15 a i bekendtgarelsen om, at medicovirksomheder én gang om aret,
senest 31. januar, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner samt fag-
personer omfattet af 8§ 18 og 19, som de har ydet gkonomisk statte til deltagelse i fagrele-
vante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Dan-
mark.

Bekendtggrelse om reklame for produkter uden et medicinsk formal

Udkastet til bekendtgarelse indfarer nye bestemmelser om gkonomiske fordele for sundheds-
personer og visse fagpersoner ved reklame for produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, for at sikre uvildighed i forhold til behandling
og radgivning af forbrugerne om produkterne. Udkastet indebzrer, at der ikke i reklamegije-
med eller i gvrigt for at fremme salget af produkter uden et medicinsk formal ma gives eller
tilbydes sundhedspersoner eller visse fagpersoner, der er beskeftiget med salg, radgivning
og indkeb af produkterne, gkonomiske fordele, medmindre det er tilladt efter en af undtagel-
sesbestemmelserne. Udkastet til bekendtgarelsen indeholder bestemmelser om rabatter, ga-
ver, udléan af produkter, forbud mod konkurrencer, betaling for faglige ydelser, repreesenta-
tion og sponsorering, anmeldelse af gkonomisk statte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter,
sponsorering af borgermgder og forbud mod at betale for deltagelse i rent sociale eller kultu-
relle arrangementer. Bestemmelserne svarer til bestemmelserne om gkonomiske fordele for
sundhedspersoner og visse fagpersoner i bekendtgarelsen om reklame mv. for medicinsk ud-
styr.

Udkastet indebaerer ogsa, at danske fabrikanter, distributgrer og importarer af produkter uden

et medicinsk formal, der er omfattet af forordning 2017/745, én gang om éaret, senest
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den 31. januar, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner samt fag-
personer omfattet af §§ 13 og 14, som de har ydet gkonomisk stgtte til deltagelse i fagrele-
vante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Dan-
mark.

Bekendtgarelse om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres re-
preesentanter der markedsfarer eller forhandler medicinsk udstyr mv.

Udkastet til bekendtggrelsen indeholder nye bestemmelser om registrering af danske fabri-
kanter af produkter uden et medicinsk formal i klasse Il a, I1 b og 111 samt repraesentanter for
sadanne fabrikanter. Gaeldende bestemmelser om registrering af danske fabrikanter af medi-
cinsk udstyr i mellem- og hgjrisikoklasser, repraesentanter og ejere af specialforretninger vi-
derefares. Laeegemiddelstyrelsen registrerer oplysningerne i et digitalt register og offentligger
pa sin hjemmeside en bruttoliste med virksomhederne til brug for sundhedspersoners ansgg-
ning om eller anmeldelse af deres tilknytning til virksomhederne efter bestemmelserne om
industrisamarbejde i sundhedslovens § 202 a.

Bekendtgarelse om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder, virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer
produkter uden et medicinsk formal, og specialforretninger med medicinsk udstyr
Udkastet til bekendtgarelse indfarer en raeekke andringer, som er en konsekvens af &ndrin-
gerne i sundhedsloven, leegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr.

I udkastet til bekendtgarelse udvides kredsen af personer, der er omfattet af bekendtgarelsens
bestemmelser saledes at bekendtgarelsen ogsd omfatter leeger eller tandlaeger, der arbejder
med eller bistar med kosmetisk behandling.

Samtidig udvides kredsen af omfattede virksomheder til tillige at omfatte virksomheder, der
fremstiller, importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk formal, jf lov om medi-
cinsk udstyr 8 5 b, stk. 5, samt repraesentanter for udenlandske leegemiddelvirksomheder i
Danmark.

Endvidere vil det fremover kraeve tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, safremt en leege gnsker
at drive eller vaere tilknyttet en specialforretning med medicinsk udstyr. Efter den nugel-
dende bekendtggrelses § 9 er en sadan tilknytning anmeldelsespligt.

Bekendtggrelsen indeholder endvidere en reekke overgangsbestemmelser, som har til formal
at sikre, at allerede etablerede tilknytninger kan fortsatte efter de nye bestemmelsers ikraft-
treeden.

Bekendtggrelse om sndring bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler

Udkastet til bekendtggrelsen indeholder en &ndring af reklamebekendtggrelsens § 27 om
sundhedspersoners anmeldelse af gkonomisk statte til faglige aktiviteter i udlandet. Bestem-
melsen udvides til ogsa at omfatte gkonomisk stette til deltagelse i en international fagrele-
vant kongres eller konference i Danmark. Z£ndringen er en konsekvens af &ndringen af sund-
hedslovens § 202b, stk. 1, om at sundhedspersoner og visse fagpersoner ogsa skal foretage
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en leegemiddel-
virksomhed til deltagelse i internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark.

Som konsekvens af @ndringen af lov om leegemidler 8§ 43 c, stk. 2, @ndres reklamebekendt-
gerelsens § 28, saledes at legemiddelvirksomheder ved afgivelse af tilsagn til en sundheds-
person eller anden fagperson om at afholde udgifter til dennes deltagelse i en international
fagrelevant kongres eller konference i Danmark skal informere personen om bestemmelserne
om anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og styrelsens offentliggarelse af oplysninger herom.

Der indseettes endvidere en ny 8§ 28 a i bekendtgarelsen om, at leegemiddelvirksomheder én
gang om aret, senest 31. januar, skal give Laeegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedsper-
soner og fagpersoner omfattet af 88 34 og 35, som de har ydet gkonomisk statte til deltagelse
i fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer
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i Danmark. Bestemmelsen i indeholder krav til indholdet af meddelelsen og krav om, at med-
delelse skal ske digitalt ved brug af et skema pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Leege-
middelvirksomheder skal farste gang give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om de i § 28 a,
stk. 1 og 2, na&vnte oplysninger for perioden 26. maj 2021 til 31. december 2021, senest den
31. januar 2022.

Definitionen af en af en leegemiddelvirksomhed udvides endvidere til at omfatte en reprae-
sentant i Danmark for en udenlandsk virksomhed med en markedsfgringstilladelse eller virk-
somhedstilladelse. £ndringen er en konsekvens af &ndringen i legemiddellovens §43 b, stk.
1.

Ikrafttraedelse
Bekendtgarelserne forventes at traede i kraft den 26. maj 2021.

Med venlig hilsen

Michelle Aagaard
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