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Disclaimer
Denne præsentation er alene en generel introduktion til de regulatoriske krav til medicinsk udstyr.
Præsentationen udgør ikke konkret scientific eller juridisk vejledning. Lægemiddelstyrelsen yder ikke
rådgivning i forbindelse med konkrete spørgsmål om produkter, klassificering, CE-mærkning, klinisk
afprøvning, kommerciel rådgivning eller om andre spørgsmål, hvori Lægemiddelstyrelsen senere vil
kunne træffe en afgørelse.
Intet i denne præsentation er juridisk bindende for Lægemiddelstyrelsen.
Der tages forbehold for fejl og ændringer i indholdet.
Alle rettigheder til indholdet i denne præsentation tilkommer Lægemiddelstyrelsen og må ikke benyttes
i andre sammenhænge uden Lægemiddelstyrelsens samtykke.
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Agenda for præsentation

Vejen til CE-
mærkning

Artikel 5.5 (in-
house) Når software er

medicinsk udstyrDefinition for 
medicinsk udstyr
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Definitionen for medicinsk udstyr
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Risikoklassificering



Den ”almindelige” vej til CE-mærkning
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Fabrikanten fastsætter det 
erklærede formål

Klassificering 
 bilag 8

Generelle krav (ydeevne, 
sikkerhed, risikostyring) 

 bilag l

 Klinisk evaluering 
 Klinisk afprøvning

 kapitel 6 (art. 61-82) og bilag 
14

Udarbejdelse af den tekniske 
dokumentation 
 bilag 2 og 3 

Overensstemmelsesvurdering-
procedure 

 art. 52 og bilag 9-11

Udarbejdelse af EU-
overensstemmelseserklæring 

 art. 19 og bilag 4

Inddragelse af bemyndiget 
organ (hvis > klasse l) 

 art. 53-55

Bemyndiget organ udsteder 
overensstemmelsescertifikat 

 art. 56

Klasse l

Evt. Inddragelse af bemyndiget organ



CE-mærkning er et symbol på, at udstyret lever op til 
kravene
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Medicinsk udstyr må 
kun markedsføres, 

når det er blevet CE-
mærket

CE-mærket viser, at 
udstyret lever op til 

lovgivningen for 
medicinsk udstyr

For at kunne CE-
mærke medicinsk 

udstyr skal fabrikanten 
dokumentere 

produktets sikkerhed, 
kvalitet og ydeevne
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… men der er en undtagelsesregel – MDR art. 5(5)

a) 
Udstyr ikke 
overført til 

anden retlig 
enhed

g)
Fremstilling i 

overensstemme
lse med 

dokumentation

f)
Udarbejdelse 

af 
dokumentation

e) 
Offentliggørelse 

af erklæring

b) 
Kvalitetsstyring

ssystem –
fremstilling og 
anvendelse

c) 
Begrundelse 
for, at behov 

ikke kan 
opfyldes

d) 
Oplysninger om 
anvendelse –

efter 
anmodning
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h)
Foretagelse af 
nødvendige 
korrigerende 
handlinger
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Udstyr skal ikke overføres til anden retlig enhed

a)
Udstyr ikke 
overført til 

anden retlig 
enhed
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Forskelligt fra 
medlemsstat til 
medlemsstat

I DK: Regionerne
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Kvalitetsstyringssystem
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b) 
Kvalitetsstyring

ssystem –
fremstilling og 
anvendelse

- Fremstilling og anvendelse af udstyret skal være omfattet af passende
kvalitetsstyringssystemer.

- MDR artikel 10(9) kan bruges som ”vejledning”.

- Eksempler på bestemmelser i artikel 10(9), der kunne være relevante:

- Artikel 10(9) litra a: Overholdelse af procedurerne for overensstemmelsesvurdering.

- Artikel 10(9) litra b: Identifikation af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne.

- Artikel 10(9) litra f: Klinisk evaluering.

- Artikel 10(9) litra h: UDI (ikke et krav for in-house udstyr, men…)

- Artikel 10(9) litra i: Post-market surveillance system
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Begrundelse for at behov ikke kan opfyldes
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c) 
Begrundelse 
for, at behov 

ikke kan 
opfyldes

Begrundelse for at 
patientmålgruppens 

specifikke behov ikke 
kan opfyldes

Patientmålgruppe: En 
gruppe af patienter 
som fx har samme 

sygdom og som kan 
have gavn af at 
benytte udstyret

MDR bilag XIV.3 om 
ækvivalens kan 

benyttes. I tilfælde af 
in-house bør man 
demonstrere ”ikke-

ækvivalens”

Hvor kan jeg finde 

mere information?

Vejledning på EU 
Kommissionens 

hjemmeside: 

MDCG 2020-5 
guidance on Clinical

Evaluation –
Equivalence
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Oplysninger der kan anmodes om
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d) 
Oplysninger om 
anvendelse –

efter 
anmodning

- Sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om 
anvendelsen af udstyret til den kompetente myndighed 
(Lægemiddelstyrelsen), der skal indeholde en begrundelse for dets 
fremstilling, ændring og anvendelse. 

- Eksempler på information der kan anmodes oplysninger om:
- Udstyrstype.
- Erklæret formål med udstyret.
- Patientmålgruppen.
- Hvorfor der ikke findes CE mærkede alternativer.
- Beskrivelse af fremstillingsprocessen.



07-04-2022

Offentliggørelse af erklæring
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- Sundhedsinstitutionen skal udfærdige og offentliggøre en erklæring som 
indeholder

- Navn og adresse på sundhedsinstitutionen, der har fremstillet 
udstyret.

- Oplysninger, der er nødvendige for at identificere udstyret.

- En erklæring om, at udstyret overholder de generelle krav til 
sikkerhed og ydeevne i MDR’s bilag I.

e) 
Offentliggørelse 

af erklæring
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Udarbejdelse af dokumentation
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- Den dokumentation, der skal udarbejdes, skal gøre det muligt at forstå:
- Fremstillingsanlægget.
- Fremstillingsprocessen.
- Udstyrets design.
- Data om udstyrets ydeevne.
- Det erklærede formål.

- MDR’s bilag II kan benyttes som vejledning for 
dokumentationsprocessen.

f)
Udarbejdelse 

af 
dokumentation



07-04-2022

Nødvendige korrigerende handlinger
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h)
Foretagelse af 
nødvendige 
korrigerende 
handlinger- Sundhedsinstitutionen gennemgår erfaringer fra den kliniske brug af 

udstyret og foretager alle nødvendige korrigerende handlinger.

- Der skal være en dokumenteret procedure for at samle data og for 
indberetning af hændelser og korrigerende handlinger. 



Hvornår er software medicinsk udstyr?
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‒ Der skelnes mellem forskellige overordnede typer:
‒ Software der i sig selv har et medicinsk formål.
‒ Software der styrer eller påvirker brugen af (hardware) medicinsk udstyr, men som i sig 

selv ikke har et medicinsk formål.
‒ En kombination af de 2 ovenstående.



Kvalificering af software som medicinsk udstyr
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1. Er produktet 
software?

Input  Output

2. Er produktet MDR 
bilag XVI udstyr, 
tilbehør eller et 

software der styrer 
eller påvirker brugen af 

medicinsk udstyr?

3. Udfører softwaren 
en handling på data ud 

over lagring, 
arkivering, 

kommunikation, simpel 
søgning eller tabsfri 

kompression?

4. Er handlingen til 
gavn for den enkelte 
patient?

5. Er softwaren et 
medicinsk udstyr 
software – har 
softwaren et 
medicinsk formål?
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Med MDR er der indført en særlig regel for software
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Hvor kan man finde mere information?
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Publicerede guidance dokumenter 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en


Nyttige links

Lægemiddelstyrelsen:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-vejledning/nye-eu-regler-om-
medicinsk-udstyr-fra-2020/

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-
vejledning/laegemiddelstyrelsens-vejledninger/

EU-Kommissionen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en

MDCG:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en

CAMD
https://www.camd-europe.eu/mdr-ivdr-implementation/

https://www.camd-europe.eu/mdr-ivdr-implementation/about-transition-subgroup/
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Kontaktoplysninger til Lægemiddelstyrelsen

E-mail: med-udstyr@dkma.dk

Adresse: Lægemiddelstyrelsen
Enhed for Medicinsk Udstyr
Axel Heides Gade 1
2300 København S

Telefon: 44 88 95 95
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mailto:med-udstyr@dkma.dk


Følg os
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/L%C3%A6gemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/
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