Udkast til vejledning til ansggning om eksportcertifikater for medicinsk udstyr

Denne vejledning indeholder information til danske fabrikanter, autoriserede repraesentanter af medicinsk
udstyr, produkter uden et medicinsk formal, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og virksomheder, som
kombinerer medicinsk udstyr i system- og behandlingspakker, der gnsker at ansgge om eksportcertifikater
med henblik pa eksport af medicinsk udstyr.

De geeldende EU-retlige regler om medicinsk udstyr bliver den 26. maj 2021 erstattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr. Forordningen
finder direkte anvendelse i Danmark.

Vejledningen preeciserer reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr og de danske regler om medicinsk udstyr. Vejledningen erstatter vejledning nr.
9868 af 2. september 2016 til ansggning om eksportcertifikater for medicinsk udstyr, som hermed
ophaeves.

Forordningen om medicinsk udstyr omtales i denne vejledning som “forordningen”. Se henvisninger til
lovgivning i afsnittet om lovgivning sidst i denne vejledning.
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1. HVAD ER ET EKSPORTCERTIFIKAT?

Leegemiddelstyrelsen udsteder eksportcertifikater til virksomheder, der har sit hovedssede i Danmark.
Fabrikanter og autoriserede repraesentanter af medicinsk udstyr og virksomheder, som kombinerer
medicinsk udstyr i system- og behandlingspakker, kan ansgge Leegemiddelstyrelsen om at fa udstedt
eksportcertifikater, nar de skal sselge medicinsk udstyr uden for EU/E@S. Leegemiddelstyrelsens udstedelse
af eksportcertifikater er ikke en godkendelse af det udstyr, der fremgar af eksportcertifikatet.
Eksportcertifikatet angiver, at fabrikanten eller den autoriserede repraesentant har sit registrerede
forretningssted i Danmark, og at det pagaldende udstyr, der er forsynet med CE-maerkning, lovligt ma
markedsfgres i EU/E@S.

Eksportcertifikater er normalt gyldige i 2 ar, medmindre et certifikat fra fabrikantens bemyndigede organ er
gyldigt i en kortere periode.



2. HVORDAN ANS@GER MAN OM EKSPORTCERTIFIKATER?

1. Pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk kan ansggere finde den
skabelon, der skal udfyldes til brug for ansggning om eksportcertifikater. Hemmesiden indeholder
links til de relevante skabeloner for henholdsvis medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og ikke CE-maerket udstyr.

2. Ansggning om eksportcertifikater kan sendes pr. e-mail til mu-cert@dkma.dk, hvori ansgger bedes
oplyse om:

o antallet af gnskede eksportcertifikater, samt

o navn og adresse pa den person, som eksportcertifikaterne skal sendes til.
Ansggeren bedes vedlaegge en udfyldt skabelon og den ngdvendig dokumentation (se afsnittet
nedenfor vedrgrende dokumentationskrav).

Leegemiddelstyrelsen tilstraeeber at udstede eksportcertifikater inden for 10 dage, forudsat at ansggningen
er fyldestggrende. Hvis ansggningen mangler information, bliver ansggeren kontaktet af
Leegemiddelstyrelsen.

3. SUPPLERENDE INFORMATION

3.1 Dokumentationskrav
For CE-maerket udstyr skal fabrikanten eller den autoriserede repraesentant indsende en kopi af den/de
geeldende overensstemmelseserklaering(er) for de produkter, der skal fremga af eksportcertifikatet.

For medicinsk udstyr, der er omfattet af et certifikat fra et bemyndiget organ skal fabrikanten indsende
kopi af relevante geeldende certifikater, fx bilag IX (overensstemmelsesvurdering baseret pa et
kvalitetsstyringssystem og pa en vurdering af den tekniske dokumentation), bilag X
(overensstemmelsesvurdering pa grundlag af typeafprgvning) og bilag XI (overensstemmelsesvurdering pa
grundlag af produktoverensstemmelsesverifikation).

Der skal veere en entydig sammenhang mellem de produktnavne, der skal fremga af eksportcertifikatet, de
tilhgrende overensstemmelseserklaeringer og certifikater fra det bemyndigede organ. Derfor er det vigtigt,
at ansggeren benytter de produktnavne/produktbetegnelser, der er anfgrt pa
overensstemmelseserklaeringen.

Derudover skal den grundlzeggende UDI-DI for medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal
fremga af ansggningsskemaet. Safremt det er relevant, skal det unikke nummer, der identificerer det
certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ ogsa fremga i ansggningsskemaet.

For ikke CE-maerket udstyr, dvs. udstyr der udelukkende markedsfgres uden for EU og E@S, skal der ikke
vedhaftes yderligere dokumentation.

For system- og behandlingspakker skal virksomheden indsende en kopi af erkleeringen om, at den
pageeldende virksomhed:

1) har verificeret det medicinske udstyrs indbyrdes kompatibilitet i overensstemmelse med fabrikanternes
anvisninger og kombineret med det medicinske udstyr i overensstemmelse med de pagaldende
anvisninger,



2) har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne alle relevante oplysninger, herunder
relevante anvisninger fra fabrikanterne, og

3) at den samlede aktivitet er underkastet passende interne inspektions- og kontrolmetoder.

Hvis ansggeren tidligere har faet udstedt eksportcertifikater for de samme produkter, er det ikke
ngdvendigt at vedhaefte dokumentationen igen. Ansggeren bedes dog angive en entydig reference til den
dokumentation, der tidligere er indsendt (dvs. dato pa e-mail, e-mail-afsender, filnavn og
dokumentnumre), og dokumentationen skal fortsat veere geldende.

3.2 Brug af skabeloner

Ansggeren skal indsende en udfyldt skabelon, nar der ansgges om eksportcertifikater.

Hvis ansggeren skal have udstedt eksportcertifikater for udstyr, der er omfattet af forskellige forordninger/
bekendtggrelser, fx forordningen om medicinsk udstyr og direktiv om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, skal der indsendes en udfyldt skabelon pr. forordning/ direktiv. Det samme gaelder for
forskellige sprogversioner.

Der er ikke et formkrav til produktlisten i skabelonen. Ansgger kan fx vaelge en af fglgende Igsninger:
e kopiere en tabel ind fra et eksisterende Word- eller Excel-dokument

e bruge en af de foruddefinerede tabeller i skabelonen vha. drop-down-menuen ”Produktliste” i
menulinjen

e indtaste tekst direkte i skabelonen

3.3 Registrering

For Laeegemiddelstyrelsen kan udstede eksportcertifikater til fabrikanter, autoriserede repraesentanter og
virksomheder, der kombinerer medicinsk udstyr i system- og behandlingspakker, skal virksomheden vaere
registreret.

Fabrikanter og autoriserede repraesentanter af medicinsk udstyr, bortset fra medicinsk udstyr efter mal,
skal registrere sig i Eudamed, den europaiske database for medicinsk udstyr, inden virksomheden
pabegynder markedsfgringen af udstyr i EU/E@S. Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig, er det dog
valgfrit, om fabrikanten vil registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen eller i Eudameds
aktgrregistreringsmodul.

Det geelder ligeledes for virksomheder, der kombinerer medicinsk udstyr i system- og behandlingspakker
samt steriliserer og markedsfgrer CE-maerket udstyr, der af fabrikanten er markedsfgrt ikke-steriliseret, i
EU/E@S.

Danske fabrikanter og autoriserede repraesentanter af medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk
formal i risikoklasse |, medicinsk udstyr efter mal, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og virksomheder,
som kombinerer medicinsk udstyr i system- og behandlingspakker, kan ogsa lade sig registrere hos
Laegemiddelstyrelsen, inden virksomheden pabegynder markedsfgringen af udstyr i EU/E@S.



Ovennavnte aktgrer skal foretage en registrering i Eudamed og/eller hos Laegemiddelstyrelsen. Der skal
ske registrering mindst ét af stederne.

Fabrikanter og autoriserede reprasentanter af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal fgrst registrere
sig i Eudamed, nar forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik traeder i kraft. Indtil da skal
fabrikanter og autoriserede repraesentanter lade sig registrere hos Laegemiddelstyrelsen.

Fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal skal ikke registrere sig i Eudamed og skal derfor udelukkende
registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen.

LOVGIVNING

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF.

Lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016, som andret ved § 3 i lov nr.
1687 af 26. december 2017, § 4 i lov nr. 1554 af 18. december 2018 og § 20 i lov nr. 1853 af 9. december
2020.

Bekendtggrelse nr. xx af xx 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal.

Bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som aendret ved
bekendtggrelse nr. 226 af 11. marts 2011, bekendtggrelse nr. 296 af 29. marts 2011, bekendtggrelse nr.
494 af 12. maj 2012 og bekendtggrelse nr. 164 af 27. februar 2020.

Bekendtggrelse nr. xxx af xxx 2021 om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres
repraesentanter der markedsfgrer eller forhandler medicinsk udstyr mv.

Laegemiddelstyrelsen den 22. marts 2021



