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SUNDHEDSMINISTERIET

Til hgringsparter pa den vedlagte hgringsliste

Hgring over udkast til tilpasninger af bekendtggrelser som
folge af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Vedlagt fremsendes en raekke udkast til bekendtggrelser om medicinsk udstyr og om
videnskabsetisk vurdering af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i hgring.

Baggrunden for hgringen er den nye forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (herefter: IVD-forordningen)?, som finder anvendelse fra den 26. maj 2022,
samt den danske gennemfgrelse af forordningen, der pa nuvaerende tidspunkt
behandles af Folketinget.

De fremsendte udkast har til formal at sikre, at IVD-forordningen kan finde
anvendelse i Danmark ved at supplere forordningen de steder, hvor det forudsaettes
af denne. Herudover er udkastene udtryk for den forventede udmgntning af de
bemyndigelser, der fremgar af lovforslag nr. L 149, saml. 2021-22.2

Da IVD-forordningen finder anvendelse fra den 26. maj 2022, vurderer
Sundhedsministeriet, at det er ngdvendigt at udsende udkastene i hgring
sidelgbende med at Folketinget behandler det lovforslag som bekendtggrelserne skal
udmegnte, da hgringsperioden ellers forventeligt ville veere saerdeles begraenset pa et
par dage. Pa denne baggrund udsendes hgringen med forbehold for vedtagelse af
lovforslaget og for eventuelle a&ndringer.

Hgringen omfatter fglgende vedlagte bekendtggrelser, der gennemgas saerskilt
nedenfor:

o Bekendtggrelse om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

e Bekendtggrelse om sundhedspersoners tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyr.

o Bekendtggrelse om reklame m.v. for medicinsk udstyr.

o  Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

o Bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afggrelse 2010/227/EU, som senere &ndret.

2 Folketingstidende 2021-22, tillaeg A, L 149 som fremsat.
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e Bekendtggrelse om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr og undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

e Bekendtggrelse om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra
anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik samt visse registerforskningsprojekter.

Samtlige udkast forventes at skulle traede i kraft den 26. maj 2022 samtidigt med, at
IVD-forordningen finder anvendelse i Danmark.

Bekendtggrelse om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Med det foresldede udkast samles en raekke bekendtggrelser pa omradet for
medicinsk udstyr i én enkelt bekendtggrelse. Dette med henblik pa at skabe stgrre
sammenhang og overblik pd omradet, der sikrer at anvendere af bekendtggrelserne
kan finde stgrstedelen af de administrative regler for medicinsk udstyr i Danmark i én
samlet bekendtggrelse.

Det foreslas saledes, at der udstedes en bekendtggrelse om medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der sammenskriver fglgende bekendtggrelser:

1) Bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro
diagnostik.

2) Bekendtggrelse nr. 795 af 29. april 2021 om importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

3) Bekendtggrelse nr. 797 af 29. april 2021 om registrering af fabrikanter og
ejere af detailforretninger og deres repraesentanter der markedsfgrer eller
forhandler medicinsk udstyr mv.

4) Bekendtggrelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter
uden et medicinsk formal.

5) Bekendtggrelse nr. 958 af 29. april 2021 om importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

De ovenfornaevnte bekendtggrelser foreslas som en fglge heraf ophavet, mens deres
indhold med lovtekniske opdateringer i udgangspunktet vil blive viderefgrt i det
foreslaede udkast. Bekendtggrelse nr. 410 af 31. maj 2004 om medicinsk udstyr
fremstillet under anvendelse af animalsk vaev ophaeves dog uden at blive viderefgrt,
da det direktiv som bekendtggrelsen implementerede nu er fuldt ud reguleret af
forordning 722/2012, som gelder direkte i Danmark.

Herudover vil bekendtggrelsen have til formal at udmgnte lovforslag nr. L 149 ved at
fastsaette de naermere regler for Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger
om tilladelse til undersggelse af ydeevne. Der laegges vaegt pa, at der — som forudsat i
lovforslaget — fastszettes lignende regler som dem, der gzelder for tilladelser til
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr.

Produkter uden et medicinsk formdal
Med det foresldede udkast bliver reglerne om produkter uden et medicinsk formal
ophaevet.

Dette skyldes, at Sundhedsministeriet er blevet opmaerksom p3, at reglerne efter
forordningen om medicinsk udstyr endnu ikke skal gaelde i Danmark. Saledes skal de
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konkrete regler for produkter uden et medicinsk formal fgrst geelde seks maneder
efter, at EU-Kommissionen har fastsat en raekke faelles specifikationer.

Da disse specifikationer endnu ikke er blevet fastsat, foreslar Sundhedsministeriet, at
de nationale regler om produkter uden et medicinsk formal i bekendtggrelserne
ophaeves, da de endnu ikke efter EU-retten ma geelde i Danmark.

Sundhedsministeriet forventer at genudstede reglerne, nar Kommissionen har fastsat
de konkrete faelles specifikationer i overensstemmelse med forordningen om
medicinsk udstyr. Reglerne vil som fremhaevet traede i kraft i Danmark seks maneder
efter, at Kommissionen har udstedt de feelles specifikationer.

Distributgrbegrebet
Afslutningsvist foreslas det med udkastet til bekendtggrelsen, at der ophaves en

undtagelse for detailforhandlere af medicinsk udstyr, som tidligere fremgik af § 2, stk.

3, 2. pkt., i bekendtggrelse om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formal og § 2, stk. 2, 2. pkt., i bekendtggrelse om
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal.

De to undtagelser medfgrte, at butikker der kun detailforhandlede udstyr ikke var
omfattet af reglerne i de to bekendtggrelser. Dette skulle ses i lyset af, at
detailforhandlere efter Sundhedsministeriets overbevisning ikke var omfattet af
distributgrbegrebet i forordningen om medicinsk udstyr eller IVD-forordningen.

Sundhedsministeriet er imidlertid efterfglgende blevet gjort opmaerksom pa, at EU-
Kommissionen fortolker de to forordninger pa en sddan made, at distributgrbegrebet
i forordningerne omfatter detailforhandling af udstyr. Pa denne baggrund kan
ministeriet ikke viderefgre undtagelserne i den foresldaede bekendtggrelse, da det
efter ministeriets overbevisning vil veere i strid med EU-retten.

Efter de to forordninger tilkommer det dog fortsat medlemsstaterne at fastsaette
regler om eventuel registrering og gebyrer. Pa denne baggrund fastholder
Sundhedsministeriet med udkastet til bekendtggrelsen, at butikker der alene
detailforhandler udstyr fortsat ikke skal registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen eller
betale gebyrer til styrelsen, jf. bl.a. udkastets § 14, stk. 5.

Pa denne baggrund er det Sundhedsministeriets overbevisning, at der — pa trods af,
at undtagelserne ikke kan viderefgres — ikke fastsaettes nye byrder for
detailforhandlere med det foreslaede bekendtggrelsesudkast.

Bekendtggrelse om sundhedspersoners tilknytning til llegemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr

Med det foreslaede udkast aendres bekendtggrelsen saledes, at regler der er
relateret til produkter uden et medicinsk formal ophaeves. Dette skal ses i lyset af, at
reglerne om produkter uden et medicinsk formal endnu ikke skal gaelde i EU-
medlemsstaterne. Det er forventningen, at reglerne herom genudstedes, nar
Kommissionen har udstedt regler om feelles specifikationer, jf. naarmere ovenfor.

Herudover foretages enkelte lovtekniske opdateringer af bekendtggrelsen af mindre
karakter.
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Bekendtggrelse om reklame m.v. for medicinsk udstyr

Med det foreslaede udkast praeciseres det, at forpligtelserne der tilkommer
medicovirksomheder, i bekendtggrelsens §§ 15-16 tilkommer virksomheder, der er
etableret i Danmark. Dette skal ses i lyset af den tilsvarende forsldede praecisering i
sundhedsloven, jf. § 4, nr. 1, i lovforslag nr. L 149.

Herudover indszettes indholdet af en &endringsbekendtggrelse til bekendtggrelsen af
16. februar 2022 om dispensationsadgang ved reklame for alvorlige sygdomme, og
der foretages enkelte lovtekniske opdateringer af bekendtggrelserne af mindre
karakter.

Bekendtgg@relse om gebyrer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik
Udkastet har til formal at udmgnte de foreslaede gebyrer, som der fastsaettes
rammer for med lovforslag nr. L 149. Saledes foreslas det med bekendtggrelsen, at
der fremover skal betales gebyrer i forbindelse med:
1) Ansggninger om tilladelse til undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.
2) Ansggninger om tilladelse til eendringer af tilladelser til undersggelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
3) Ansggninger om eksportcertifikater for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.
4) Tilsyn og kontrol med tilladte undersggelser af ydeevne.

De foreslaede gebyrer foreslas indfgrt, da de nye krav om undersggelse af ydeevne i
IVD-forordningen medfgrer en raekke nye opgaver for Leegemiddelstyrelsen, som ikke
pa nuvaerende tidspunkt er finansieret.

Laegemiddelstyrelsen vil blandt andet efter IVD-forordningen skulle behandle
ansggninger om undersggelse af ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
samt aendringsansggninger til allerede meddelte tilladelser. Der er tale om en helt ny
opgave for Leegemiddelstyrelsen, og de geeldende gebyrer for styrelsens arbejde med
medicinsk udstyr deekker derfor ikke styrelsens omkostninger ved sagsbehandlingen.

Med bekendtggrelsesudkastet vil Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling veere
finansieret af ansggningsgebyrer. Gebyrerne fastsaettes saledes, at der opnas fuld
daekning for de omkostninger, der er forbundet med styrelsens opgavevaretagelse i
forbindelse med behandlingen af ansggninger. Det bemaerkes, at det foreslas, at der
fastsaettes et fladt gebyr pa tveers af risikoklasser, da Laegemiddelstyrelsen vurderer,
at styrelsens omkostninger ved sagsbehandlingstiden forventes at veere den samme.
Der henvises til gebyrsatserne for perioden 2022-2026 i bilag 7 til
bekendtggrelsesudkastet.

Med den foresldaede gennemfgrelse af IVD-forordningen med lovforslag nr. L 149 vil
Leegemiddelstyrelsen have myndighedsansvar for tilsyn og kontrol af undersggelser
af tilladte undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Med
forordningen bliver Laegemiddelstyrelsen saledes forpligtet til at foretage
inspektioner af undersggelsessteder for undersggelser af ydeevne, der er godkendt
efter forordningen. Udkastet indeholder derfor bestemmelser, hvorefter den, der har
faet en tilladelse til en undersggelse af ydeevne, skal betale et arligt gebyr (arsgebyr)
til Legemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol af undersggelsen. Arsgebyret skal
finansiere Leegemiddelstyrelsens omkostninger til Ipbende tilsyn og kontrol.
Arsgebyret betales pr. pabegyndt ar fra den 26. maj 2022, indtil undersggelsen
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afsluttes. Gebyret vil blive opkraevet af alle, der far en tilladelse fra den 26. maj 2022
og frem. Der henvises til gebyrsatserne for perioden 2022-2026 i bilag 9 til
bekendtggrelsesudkastet.

Endelig indeholder bekendtggrelsesudkastet et forslag til et nyt gebyr for behandling
af anmodninger om eksportcertifikater for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det
foreslas med udkastet, at fabrikanten eller dennes repraesentant skal betale et gebyr
pa 1.200 kr. for hver anmodning om eksportcertifikat i henhold til artikel 55, stk. 1, i
IVD-forordningen. Det foreslaede gebyr deekker omkostningerne til
Leegemiddelstyrelsens behandling af en anmodning om eksportcertifikat.

Gebyrerne vil blive reguleret en gang arligt den 1. januar med den af
Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris-og Ignindeks. De aktuelle
gebyrer offentligggres pa Leegemiddelstyrelsen hjemmeside.

Det bemaerkes afslutningsvist, at der ikke med udkastet foreslas sendringer eller
justeringer i nugaeldende gebyrer i den eksisterende bekendtggrelse.

Bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Med bekendtggrelsesudkastet ophaves de saerlige gebyrer, der gaelder for
importgrer og distributgrer, der handterer produkter uden et medicinsk formal.
Hertil udgar produkter uden et medicinsk formal ogsa af bekendtggrelsens titel.

Den foreslaede aendring skal ses i lyset af, at reglerne om produkter uden medicinsk
formal endnu ikke skal gelde i Danmark. De regler der foreslas ophaevet, herunder de
konkrete gebyrer, forventes genudstedt, nar Kommissionen har udstedt faelles
specifikationer for produkterne, jf. naeermere ovenfor.

Bekendtggrelse om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr og undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Bekendtggrelsen opdaterer den eksisterende bekendtggrelse nr. 966 af 21. maj 2021
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. Den
eksisterende bekendtggrelse omhandler kun afprgvninger af medicinsk udstyr og
opdateres dermed saledes, at den ligeledes omhandler medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

Bekendtggrelsen danner hertil ogsa grundlag for opkraevning af gebyrer for
behandling af en ansggning eller underretning om en undersggelse af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i de videnskabsetiske medicinske komiteer, der
anmeldes i medfgr af lov videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. De angivne gebyrer for den etiske vurdering af ansggninger om
undersggelse af medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik er er omkostningsbestemte og
modsvarer saledes de omkostninger, der er forbundet med de videnskabsetiske
medicinske komiteers sagsbehandling af ansggningerne.

De foresldede gebyrer foreslas indfgrt, da de nye krav om undersggelse af ydeevne i
IVD-forordningen medfgrer en raekke nye opgaver for de videnskabsetiske

medicinske komiteer, som ikke pa nuvaerende tidspunkt er finansieret.

Gebyret vil blive opkraevet af alle, der far en tilladelse fra den 26. maj 2022 og frem.
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Gebyrerne vil blive reguleret en gang arligt 1. januar med den af Finansministeriet
fastsatte sats for det generelle pris-og Ignindeks.

Bekendtggrelse om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra
anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, undersggelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt visse
registerforskningsprojekter

Bekendtggrelsen opdaterer den eksisterende bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021
om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter.

Den eksisterende bekendtggrelse opdateres dermed saledes, at den ogsa omfatter
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Der stilles dog alene
krav herom i undersggelser af ydeevne, hvor det af den videnskabsetiske medicinske
komité vurderes, at der er en overvejende risiko for, at der kan opsta vaesentlige
helbredsmaessige sekundaere fund. Med vaesentlige helbredsmaessige sekundzre
fund menes livstruende eller klart alvorlig sygdom, som i vaesentlig grad vil kunne
behandles, forebygges eller lindres.

Anmodning om bemazerkninger
Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til
udkastene senest den 23. maj 2022.

Sundhedsministeriet skal beklage, at bekendtggrelsesudkastene sendes i hgring
kortere end fire uger. Dette skyldes som fremhaevet indledningsvist, at Folketinget
sidelgbende behandler det lovforslag, som forudsat vedtagelse bl.a. vil bemyndige de

konkrete bekendtggrelsesudkast.

Bemaerkninger bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til msp@sum.dk og
ckau@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkastene kan rettes til fuldmaegtig Mathias Sjoberg
Pedersen pa tIf. 2053 8523 eller mail msp@sum.dk eller fuldmaegtig Cecilie Kaltoft
Augustinus pa tif. 2348 0364 eller mail ckau@sum.dk.

Der vedlaegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Med venlig hilsen

Mathias Sjoberg Pedersen
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