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conphora’ IVDR

IVDR: Forordningen om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik (Forordning (EU) 2017/746), forklarat

IVDR reglerar in vitro-diagnostik pa EU-marknaden — klassificering i klass A-D, bedémning
genom anmalt organ, CE-markning och Eudamed — for tillverkare, importérer och
distributdrer. Férordningen galler sedan den 26 maj 2022; direktivtackta produkter far enligt
forordning (EU) 2024/1860 finnas kvar till 2027, 2028 eller 2029.
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Fakta i korthet

Referens
I kraft

Andrad genom

CELEX

Forordning (EU) 2017/746
25 maj 2017

Forordning (EU) 2022/112,
Kommissionens delegerade
férordning (EU) 2023/503,

Forordning (EU) 2023/607,
Forordning (EU) 2024/1860

32017R0746

Typ av rattsakt
Galler fran

Tillsyn av

Forordning
26 maj 2022

Nationella
marknadskontrollmyndigheter fér
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik utévar
marknadskontrollen enligt
forordningens kapitel VII; i Danmark
ar det Leegemiddelstyrelsen (den
danska lakemedelsmyndigheten)
som utdvar tillsyn over tillverkare
och 6vriga ekonomiska aktorer, tar
emot incident- och
leveransavbrottsrapporter, verifierar
de Eudamed-aktorsregistreringar
som leder fram till ett enda
registreringsnummer och registrerar
danska distributdrer och
specialiserade aterforsaljare av
IVD-produkter, enligt lov om
medicinsk udstyr,
lovbekendtggrelse nr. 682 af 29.
maj 2023, andrad genom lov nr.
1759 af 29. december 2025, samt
bekendtggrelse nr. 1731 af 8.
december 2025 om medicinsk
udstyr m.v. (i kraft sedan den 1
januari 2026, som upphaver
bekendtggrelse nr. 837 af 20. juni
2023 om medicinsk udstyr m.v., den
tidigare bekendtggrelsen om
medicintekniska produkter, enligt
dess § 21, stk. 2).



Viktiga datum

5 april 2017 Ft‘;rordning (EU) 2017/746 antas av titel och underskriftsblock efter art. 113
Europaparlamentet och radet i Strasbourg;
offentliggdrs i EUT L 117 den 5 maj 2017

—

25 maj 2017 Ikrafttradande, den tjugonde dagen efter art. 113.1

offentliggdrandet i Europeiska unionens
officiella tidning

—

26 november 2017 Artiklarna 31-46 om anmalda organ och art.113.3 b

artikel 96 om behoriga myndigheter borjar
tillampas, sa att organ kunde utses enligt
férordningen redan fore tilldmpningsdagen

26 maj 2018 Artikel 97 om samarbete mellan art.113.3 c
medlemsstaterna borjar tillampas

—

26 maj 2019 GS1, HIBCC och ICCBBA anses vara utsedda art. 110.10 och art. 113.3 h

UDI-utfardande enheter till dess
kommissionen utser enheter enligt artikel
24.2

.113.3d

—+

25 november 2020 Artikel 100 om EU-referenslaboratorier for  ar
klass D-produkter borjar tillampas

28 januari 2022  Forordning (EU) 2022/112 i kraft samma art. 1 ochart. 2
dag som den offentliggors:
6vergangsperioderna trappas upp efter
riskklass for produkter som for forsta
gangen behover ett anmalt organ,
utsaljningsdatumen forlangs, och villkoren i
artikel 5.5 for egentillverkade produkter
skjuts upp till den 26 maj 2024 och den 26
maj 2028

26 maj 2022 Foérordningen bérjar tillampas; direktiv art. 110.1, art. 112 och art. 113.2
98/79/EG upphavs, med férbehall for
Overgangsbestammelserna, och
anmalningar av anmalda organ enligt
direktivet upphor att galla

—

11 mars 2023 Delegerad férordning (EU) 2023/503 i kraft: art. Lochart. 2

fullstandig ny bedémning av anmalda organ
vart femte ar i stallet for vart tredje ar efter
anmalan och déarefter vart fjarde ar

—+

20 mars 2023 Forordning (EU) 2023/607 i kraft samma art. 2 ochart. 3
dag som den offentliggérs: produkter som

lagligen slappts ut pa marknaden enligt

direktiv 98/79/EG eller enligt

Overgangsbestammelserna far fortsatta att

tillhandahallas utan utséljningsfrist

26 maj 2023 UDI-bérare kravs pd etiketten och alla hégre art. 24.4ochart. 113.3 e
forpackningsnivaer for klass D-produkter



26 maj 2024 Artikel 5.5 b, c och e—i bérjar tillampas pa art. 5.5 ochart. 113.3 i
egentillverkade produkter:
kvalitetsledningssystem, laboratorium enligt
EN ISO 15189, information till den behoriga
myndigheten, offentlig forklaring,
dokumentation for klass D, tillverkning enligt
dokumentationen och granskning av klinisk
erfarenhet

9 juli 2024 Forordning (EU) 2024/1860 i kraft samma art. 2 ochart. 3
dag som den offentliggérs: dvergangen
forlangs till den 31 december 2027, 2028
och 2029 efter klass med villkor, Eudamed-
modulerna infors stegvis modul for modul,
en ny artikel 10a om leveransavbrott, artikel
5.5 d skjuts upp till den 31 december 2030

10 januari 2025  Artikel 10a borjar tillampas: tillverkare art. 2.1 ochart. 3
maste ge minst sex manaders varsel om ett
forvantat avbrott eller upphdrande av
leverans som skulle kunna orsaka allvarlig
skada

26 maj 2025 UDI-béarare kravs pé etiketterna fér klass B-  art. 113.3 esamtart. 110.3cd och el
och klass C-produkter; frist for tillverkare av
aldre produkter att ha ett
kvalitetsledningssystem enligt artikel 10.8,
och for klass D- och certifikatprodukter att
ha lamnat in en formell ansokan till ett
anmalt organ

27 maj 2025 Certifikat utfardade enligt bilaga VI till art. 110.2 férsta stycket
direktiv 98/79/EG (EG-kontroll) upphor
senast att galla

26 september 2025 Frist for det skriftliga avtalet mellan art.110.3c fioch art. 110.3e
tillverkaren och ett anmalt organ for aldre
klass D- och certifikatprodukter; fran och
med detta datum ansvarar det anmalda
organet for deras 6vervakning

27 november 2025 Kommissionens beslut (EU) 2025/2371 art. Loch art. 2;art. 113.3 f
offentliggdrs: Eudamed-modulerna for
aktorer, UDI och produkter, anmalda organ
och certifikat samt marknadskontroll
bekraftas vara funktionsdugliga, vilket
startar den sexmanadersfrist som avses i
artikel 113.3 f

26 maj 2026 Frist for 4ldre klass C-produkter att ha en art. 110.3c e i
formell ansdkan inlamnad till ett anmalt
organ

28 maj 2026 Obligatorisk anvandning av de fyra forsta art. 113.3 f

Eudamed-modulerna (aktorsregistrering,
UDI- och produktregistrering, anmalda



organ och certifikat, marknadskontroll);
tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer registrerar sig i Eudamed i stallet
for i nationella databaser — kommissionen
anger den 28 maj 2026; artikel 113.3 f
raknar sex manader fran offentliggérandet
av meddelandet den 27 november 2025,
vilket ger den 27 maj 2026

26 september 2026 Frist for det skriftliga avtalet mellan art. 110.3cfii
tillverkaren och ett anmalt organ for aldre
klass C-produkter

28 november 2026 Frist (sex manader efter Eudamed-datumet art. 113.3 fa; art. 2
den 28 maj 2026) for tillverkare att ha
registrerat artikel 26-informationen i
Eudamed f6r produkter som slépps ut pa
marknaden fran och med den 28 maj 2026,
inklusive aldre produkter enligt artikel
110.3, 3a och 3b (27 november 2026 vid
strikt rakning fran meddelandet)

26 maj 2027 UDI-barare kréavs pa etiketterna for klass A-  art. 113.3 e och art. 110.3c e iii
produkter; frist for aldre klass B- och steril
klass A-produkter att ha en formell ansokan
inlamnad till ett anmalt organ

27 maj 2027 Frist for kommissionens utvarderingsrapport art. 111
om tilldmpningen av férordningen, med
sarskild uppmarksamhet pa UDI-lagring och
sparbarhet samt pa artikel 4

28 maj 2027 Frist (tolv manader efter Eudamed-datumet) art. 113.3 fb och fc
for anmalda organ att ha registrerat sina
certifikat i Eudamed; skyldigheterna att
ladda upp sammanfattningen av sakerhet
och prestanda och att anmala certifikat
foljer pa certifikatregistreringen (27 maj
2027 vid strikt rakning fran meddelandet)

26 september 2027 Frist for det skriftliga avtalet mellan art. 110.3c fiii
tillverkaren och ett anmalt organ for aldre
klass B- och steril klass A-produkter

31 december 2027 Qvergdngsperioden slutar for aldre klass D-  art. 110.2 andra stycket, art. 110.3a och art. 110.3b a
produkter och for varje produkt som
omfattas av ett direktivcertifikat;
direktivcertifikat utfardade fran och med den
25 maj 2017 som var giltiga den 26 maj
2022 upphor senast att galla

31 december 2028 QOvergéngsperioden slutar for dldre klass C-  art. 110.3b b
produkter

31 december 2029 QOvergdngsperioden slutar for aldre klass B-  art. 110.3bc
produkter och klass A-produkter som slapps
ut pd marknaden i sterilt skick



31 decembexr 2030

Artikel 5.5 d borjar tillampas:
vardinstitutioner maste dokumentera att
ingen likvardig CE-markt produkt pa
marknaden uppfyller den avsedda
patientgruppens behov innan en
egentillverkad produkt far framstallas

art.113.3j



Skyldigheter per roll



Tillverkare (inklusive de som sdljer under eget varumarke och personer som andrar eller modifierar en
produkt)

e Konstruera och tillverka produkten enligt de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga I for
dess avsedda andamal, driva ett dokumenterat riskhanteringssystem och visa 6verensstammelse
genom en prestandautvardering enligt artikel 56 och hilaga XIII som faststaller vetenskaplig giltighet,
analytisk prestanda och klinisk prestanda, med kliniska prestandastudier om inte férlitande pa andra
data motiveras, samt en plan for uppféljning av prestanda efter utslappandet pa marknaden;
prestandautvarderingsrapporten ingar i den tekniska dokumentationen och uppdateras minst arligen for
klass C- och D-produkter. art. 5.2-5.3, art. 10.1-10.3 och art. 56

e Konstruera och tillverka produkten sa att den uppfyller de allmanna kraven pa sékerhet och prestanda i
bilaga I som galler for den, med hansyn till dess avsedda andamal. art. 5.2 och art. 10.1

e Inratta, dokumentera, genomféra och uppratthalla ett riskhanteringssystem for produkten, som en
kontinuerlig process under hela dess livscykel. art. 10.2

e Genomfor en prestandautvardering enligt artikel 56 och bilaga XIII som faststéller vetenskaplig
giltighet, analytisk prestanda och klinisk prestanda, med en plan for uppfoljning av prestanda efter
utslappandet pa marknaden; behall rapporten i den tekniska dokumentationen och uppdatera den minst
arligen for klass C- och D-produkter. art. 5.3, art. 10.3 och art. 56

e Klassificera produkten i klass A, B, C eller D enligt de sju reglerna och tio tillampningsreglerna i bilaga
VIII och genomfor motsvarande bedémning av 6verensstammelse innan produkten slapps ut pa
marknaden: bilaga IX kapitel I, IT och III (eller bilaga X med bilaga XI) med bedémning av den tekniska
dokumentationen for varje produkt, testning vid ett EU-referenslaboratorium och, dar det inte finns
nagon gemensam specifikation, samrad med expertpanelen for klass D; bilaga IX kapitel I och III med
bedomning av minst en representativ produkt per generisk produktgrupp (eller bilaga X med XI) for klass
C; bilaga IX kapitel I och III med en representativ produkt per kategori for klass B; EU-forsakran om
overensstammelse baserad pa egen teknisk dokumentation for klass A, med ett anmalt organ endast for
sterilitetsaspekterna om produkten ar steril; samt avsnitt 5.1 i bilaga IX for sjalvtestning och patientnara
tester och samradet om lakemedel i avsnitt 5.2 for companion diagnostics. art. 47.1 och art. 48.1-48.10

e Klassificera produkten i klass A, B, C eller D enligt de sju klassificeringsreglerna och tillampningsreglerna
i bilaga VIII. art. 47.1 och bilaga VIII

e Innan produkten slapps ut pa marknaden, genomfor forfarandet for bedomning av 6verensstammelse
enligt artikel 48 for dess klass: bilaga IX eller bilaga X med XI via ett anmalt organ for klasserna B, C och
D, och egendeklaration foér klass A, med ett anmalt organ endast for sterilitetsaspekterna. art. 48.1-48.10

e Uppratta och halla den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III uppdaterad, uppratta EU-
forsakran om 6verensstammelse med innehallet i bilaga IV och Basic UDI-DI, 6versatt till de sprak
medlemsstaterna kraver, anbringa CE-markningen foljd av det anmalda organets nummer i tillampliga
fall, samt halla dokumentationen, férsakran och certifikaten tillgangliga for myndigheterna i minst tio ar
efter det att den sista produkten som omfattas av forsakran slapptes ut pa marknaden; anmalda organs
certifikat galler i hogst fem ar och kan férnyas. art. 10.4, 10.5 och 10.7, art. 17, art. 18, art. 24.6 och art. 51.2

e Uppratta och halla den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III uppdaterad, inklusive
dokumentationen for sakerhetsdvervakning efter utslappandet pa marknaden. art. 10.4

e Uppratta EU-forsakran om dverensstammelse med innehallet i bilaga IV och Basic UDI-DI, 6versatt till
de sprak som kravs i de medlemsstater dar produkten tillhandahalls, och halla den uppdaterad.
art. 10.5 och art. 17

e Anbringa CE-markningen pa produkten, foljd av identifikationsnumret for det anmaélda organ som
eventuellt deltagit i bedémningen av dverensstammelse. art. 10.5 och art. 18



Halla den tekniska dokumentationen, EU-forséakran om éverensstammelse och eventuella certifikat
tillgangliga for de behdriga myndigheterna i minst tio ar efter det att den sista produkten som omfattas
av forsakran slapptes ut pa marknaden. art. 10.7

Driva ett kvalitetsledningssystem som star i proportion till riskklassen och produkttypen och som
omfattar de tretton delarnai artikel 10.8, fran regulatorisk strategi, riskhantering och
prestandautvardering till UDI-verifiering, sdkerhetsdvervakning efter utslappandet pa marknaden,
vigilans och korrigerande atgarder, halla serietillverkningen i 6verensstammelse, samt ha minst en
person med ansvar for regelefterlevnad med kvalifikationerna enligt artikel 15 i organisationen, eller
permanent till sitt forfogande om du ar ett mikroféretag eller ett litet foretag. art. 10.8 och art. 15.1-15.3

Driva och halla uppdaterat ett kvalitetsledningssystem, i proportion till riskklassen och produkttypen,
som omfattar delarna i artikel 10.8 och haller serietillverkningen i 6verensstammelse. art. 10.8

Ha minst en person med ansvar for regelefterlevnad med kvalifikationerna enligt artikel 15 inom din
organisation eller, som mikroforetag eller litet foretag, ha en sadan person permanent och kontinuerligt
till ditt forfogande. art. 15.1-15.3

Tilldela en UDI (UDI-DI och UDI-PI) fran en utsedd utfardande enhet till varje produkt utom produkter
for prestandastudier och till alla hogre férpackningsnivaer, placera UDI-bararen pa etiketten och
forpackningen inom de klassbaserade datumen i artikel 113.3 e (klass D sedan den 26 maj 2023, klass
B och C sedan den 26 maj 2025, klass A fran den 26 maj 2027), féra en forteckning 6ver samtliga UDI:er
i den tekniska dokumentationen, samt tilldela en Basic UDI-DI och skicka in karndata enligt bilaga VI till
UDI-databasen innan produkten slapps ut pa marknaden, och innan ansékan lamnas till ett anmalt
organ om ett sadant deltar. art. 24.1,24.3, 24.4 och 24.7, art. 26.1-26.2 och art. 113.3 e

Tilldela en UDI (UDI-DI och UDI-PI) fran en utsedd utfardande enhet till varje produkt och hogre
forpackningsniva, placera UDI-bararen pa etiketten och forpackningen senast de klassbaserade
datumen i artikel 113.3 e, och féra forteckningen over UDI:er i den tekniska dokumentationen.
art. 24.1, 24.3, 24.4 och 24.7 samt art. 113.3 e

Tilldela en Basic UDI-DI och skicka in karndata enligt bilaga VI till UDI-databasen innan produkten
slapps ut pa marknaden, och innan ansékan [amnas till ett anmalt organ om ett sadant deltar.
art. 26.1-26.2

Registrera dig som aktor i Eudamed for att fa ett enda registreringsnummer innan en produkt slapps ut
pa marknaden (och innan ansokan lamnas till ett anmalt organ), uppdatera uppgifterna inom en vecka
efter varje andring, bekrafta dem efter ett ar och darefter vartannat ar, och registrera varje produkt i
Eudamed: registreringsmodulerna ar obligatoriska fran den 28 maj 2026, och produkter som slapps ut
pa marknaden fran det datumet maste registreras senast den 28 november 2026.

art. 26.3, art. 28 och art. 113.3 foch fa; art. 1

Registrera dig som aktor i Eudamed for att fa ett enda registreringsnummer innan en produkt slapps ut
pa marknaden och innan ansdkan lamnas till ett anmalt organ. art. 28; art. 1

Uppdatera dina Eudamed-aktoérsuppgifter inom en vecka efter varje andring, och bekrafta att de ar
korrekta ett ar efter registreringen och darefter vartannat ar. art. 28; art. 1

Registrera varje produkt i Eudamed: registreringsmodulerna ar obligatoriska fran den 28 maj 2026, och
produkter som slapps ut pa marknaden fran det datumet maste registreras senast den 28 november
2026. art. 26.3 och art. 113.3 f och fa; art. 1

Forse etiketten och bruksanvisningen med informationen i bilaga I, avsnitt 20, pa det eller de officiella
spréken i den medlemsstat dar produkten nar anvandaren eller patienten, med outplanliga och lasbara
etikettuppgifter och, for sjalvtestning och patientnara tester, information som ar latt att forsta; for klass
C- och D-produkter, uppratta en sammanfattning av sakerhet och prestanda, validerad av det anmalda



organet och publicerad i Eudamed, samt ange pa etiketten eller i bruksanvisningen var den finns
tillganglig; och anvand inte pastaenden, namn eller bilder som vilseleder om avsett &ndamal, sakerhet
eller prestanda. art. 7, art. 10.10 och art. 29

Forse etiketten och bruksanvisningen med informationen i bilaga I, avsnitt 20, pa det eller de officiella
spraken i den medlemsstat dar produkten nar anvandaren eller patienten, outplanlig och lasbar, och latt
att forsta for sjalvtestning och patientnéara tester. art. 10.10

For klass C- och D-produkter, uppratta en sammanfattning av sakerhet och prestanda, lata den valideras
av det anmalda organet for publicering i Eudamed, och ange pa etiketten eller i bruksanvisningen var
den finns tillganglig. art. 29

Anvand inte text, namn, varumarken, bilder eller tecken i méarkning, bruksanvisning, tillhandahallande
eller marknadsféring som vilseleder anvandaren eller patienten om produktens avsedda @ndamal,
sakerhet eller prestanda. art. 7

Planera, driva och uppdatera ett system for sakerhetsévervakning efter utslappandet pa marknaden
med en plan i den tekniska dokumentationen, och ta fram en PMS-rapport for klass A- och B-produkter
eller en periodisk sakerhetsuppdateringsrapport for klass C- och D-produkter som uppdateras minst
arligen, inlamnad via det elektroniska systemet till det anmalda organet for klass D-produkter och
tillganglig for det anmalda organet for klass C-produkter. art. 10.9 och art. 78-81

Planera, driva och halla uppdaterat ett system for sakerhetsovervakning efter utslappandet pa
marknaden som star i proportion till riskklassen, baserat pa en plan fér sddan 6vervakning som ingar i
den tekniska dokumentationen. art. 10.9, art. 78 och art. 79

Ta fram en PMS-rapport for klass A- och B-produkter, eller for klass C- och D-produkter en periodisk
sakerhetsuppdateringsrapport som uppdateras minst arligen, inlamnad via Eudamed till det anmalda
organet for klass D och tillganglig for det for klass C. art. 80 och art. 81

Rapportera allvarliga incidenter via vigilanssystemet omedelbart och senast 15 dagar efter det att du
fatt kdnnedom om det, 2 dagar vid ett allvarligt hot mot folkhélsan och 10 dagar vid dédsfall eller en
ovantad allvarlig forsamring av halsotillstandet; rapportera korrigerande sakerhetsatgarder i falt i forvag
utom i bradskande fall, skicka ut sdkerhetsmeddelanden i falt till anvandarna, utreda incidenter och
tillhandahalla en slutlig rapport, samt lamna trendrapporter for statistiskt signifikanta 6kningar av icke-
allvarliga incidenter eller av forvantade felaktiga resultat. art. 10.12 och art. 82-84

Rapportera varje allvarlig incident till den behériga myndigheten omedelbart och senast 15 dagar efter
det att du fatt kinnedom om den, 2 dagar vid ett allvarligt hot mot folkhalsan och 10 dagar vid dédsfall
eller en ovantad allvarlig férsamring av halsotillstandet; utreda den och tillhandahalla en slutlig rapport.
art. 10.12, art. 82.1 a och 82.3-82.5 samt art. 84

Rapportera varje korrigerande sakerhetsatgard i falt till de behériga myndigheterna innan den
genomfors, utom i bradskande fall, och utan dréjsmal géra anvandarna uppmarksamma pa den genom
ett sakerhetsmeddelande i falt. art. 82.1 b och art. 84.8

Rapportera varje statistiskt signifikant 0kning av frekvensen eller allvaret hos incidenter som inte ar
allvarliga incidenter, eller av férvantade felaktiga resultat, som vasentligt skulle kunna paverka nytta-
riskanalysen. art. 83

Vidta omedelbara korrigerande atgarder, tillbakadragande eller aterkallelse om en produkt du har slappt
ut p& marknaden inte uppfyller kraven, informera distributtrer, den auktoriserade representanten och
importorer, och om produkten utgér en allvarlig risk informera de behériga myndigheterna och det
anmalda organet; pa begaran lamna all information om Gverensstammelse pa det sprak medlemsstaten
bestammer, tillhandahalla prover eller tillgang, och samarbeta om riskbegransande atgarder; ha
proportionell finansiell tackning for produktansvar. art. 10.11, 10.13 och 10.15



Om en produkt du har slappt ut pa marknaden inte uppfyller kraven, vidta omedelbart korrigerande
atgarder, dra tillbaka eller aterkalla den, informera distributorer, den auktoriserade representanten och
importorer, och om den utgér en allvarlig risk informera aven de behoriga myndigheterna och det
anmalda organet. art. 10.11

Pa begaran av en behorig myndighet, lamna all information och dokumentation som visar
overensstammelse pa det sprak medlemsstaten bestammer, tillhandahalla prover eller tillgang till
produkten, och samarbeta om atgarder for att undanréja eller begréansa risker. art. 10.13

Ha atgarder pa plats for att sakerstalla tillracklig finansiell tackning for ditt potentiella ansvar fér defekta
produkter, i proportion till riskklassen, produkttypen och féretagets storlek. art. 10.15

Ge den behoriga myndigheten i din eller din auktoriserade representants medlemsstat, samt dina
direkta kunder, vardinstitutioner och halso- och sjukvardspersonal, minst sex manaders varsel om ett
forvantat avbrott eller upphdrande av leverans av en produkt som rimligen kan forutses orsaka allvarlig
skada for patienter eller folkhalsan, med angivande av skalen; skyldigheten galler sedan den 10 januari
2025 och omfattar aldre produkter, och i Danmark gar meddelandet till Laegemiddelstyrelsen.

art. 10a och art. 110.11; art. 3

Om du ar etablerad utanfoér unionen, utse en enda auktoriserad representant med en skriftlig fullmakt
som minst omfattar uppgifterna i artikel 11.3 och hall dokumentationen permanent tillganglig for denne;
och om du erbjuder produkter eller en diagnostisk tjanst till personer i unionen online, félj forordningen
och lamna en kopia av EU-férsakran om 6verensstammelse pa begaran.

art. 6, art. 10.7 tredje stycket och art. 11.1

Om du ar etablerad utanfér unionen, utse en enda auktoriserad representant med en skriftlig fullmakt
som minst omfattar uppgifterna i artikel 11.3, och hall den tekniska dokumentationen permanent
tillganglig for denne. art. 10.7 tredje stycket och art. 11.1

Om du erbjuder produkter eller en diagnostisk tjanst till personer i unionen online eller pa annat satt pa
distans, se till att produkten uppfyller denna férordning och lamna en kopia av EU-férsakran om
6verensstammelse pa en myndighets begaran. art. 6



Auktoriserad representant

Acceptera den skriftliga fullmakten, som galler minst for alla produkter i samma generiska
produktgrupp, utféra de uppgifter den anger och lamna en kopia till den behériga myndigheten pa
begaran; fullmakten kan inte delegera tillverkarens centrala skyldigheter enligt artikel 10.1, 10.2, 10.3,
10.4,10.5,10.6,10.8,10.9,10.10 och 10.11. art. 11.2-11.4

Verifiera att EU-forsakran om dverensstammelse och den tekniska dokumentationen har upprattats och
att den tillampliga bedémningen av 6verensstammelse har genomférts, samt halla en kopia av den
tekniska dokumentationen, forsakran och eventuella certifikat tillganglig for de behériga myndigheterna
i tio ar efter det att den sista produkten slapptes ut pa marknaden. art. 11.3 a och b samt art. 10.7

Verifiera att EU-férsakran om dverensstammelse och den tekniska dokumentationen har upprattats och
att tillverkaren har genomfort det tillampliga forfarandet fér bedémning av Gverensstammelse. art. 11.3 a

Halla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-forsakran om dverensstammelse och eventuella
certifikat tillganglig for de behoriga myndigheterna i tio ar efter det att den sista produkten som omfattas
av forsakran slapptes ut pd marknaden. art. 11.3 b samt art. 10.7

Registrera dig i Eudamed for att fa ditt eget enda registreringsnummer, verifiera att tillverkaren har
uppfyllt sina skyldigheter for produktregistrering, och halla dina aktérsuppgifter uppdaterade och
bekraftade. art. 11.3 c och art. 28

Registrera dig i Eudamed for att fa ditt eget enda registreringsnummer, och halla dina aktorsuppgifter
uppdaterade och bekraftade. art. 28

Verifiera att tillverkaren har uppfyllt sina registreringsskyldigheter fér produkten och for sig sjalv.
art.11.3c

Pa begaran, lamna den behdriga myndigheten all information och dokumentation som visar
Overensstammelse pa det sprak den bestammer, vidarebefordra begaranden om prover eller tillgang till
tillverkaren och verifiera att myndigheten tar emot dem, samt samarbeta om férebyggande eller
korrigerande atgarder. art. 11.3 d—f

Omedelbart informera tillverkaren om klagomal och rapporter fran halso- och sjukvardspersonal,
patienter och anvandare om misstankta incidenter, och avsluta fullmakten om tillverkaren agerar i strid
med sina skyldigheter, med information till den behériga myndigheten och det anmalda organet om
avslutandet och skalen for det. art. 11.3 g och h samt art. 11.6

Omedelbart informera tillverkaren om klagomal och rapporter fran halso- och sjukvardspersonal,
patienter och anvandare om misstankta incidenter som rér en produkt som omfattas av din fullmakt.
art.11.3 g

Avsluta fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna férordning, och
informera den behdériga myndigheten i din medlemsstat och, i tillampliga fall, det anmalda organet om
avslutandet och skalen for det. art. 11.3 h samtart. 11.6

Ha permanent och kontinuerligt till ditt férfogande minst en person med ansvar for regelefterlevnad med
relevant examen samt ett ars erfarenhet eller fyra ars erfarenhet av regulatoriska fragor eller
kvalitetsledning for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. art. 15.6

Rakna med solidariskt ansvar med tillverkaren for defekta produkter om en tillverkare utanfér EU inte
har uppfyllt artikel 10, och definiera ett byte av auktoriserad representant i ett skriftligt avtal som tacker
datum, dokument och vidarebefordran av klagomal. art. 11.5 och art. 12

Om tillverkaren utanfor EU inte har uppfyllt sina skyldigheter enligt artikel 10, ar du rattsligt ansvarig for
defekta produkter pa samma grund som, och solidariskt med, tillverkaren. art. 11.5



¢ Vid ett byte av auktoriserad representant, definiera bytet i ett avtal mellan tillverkaren, den avgaende
och den tilltradande representanten som tacker start- och slutdatum fér fullmakterna, éverféringen av
dokument samt vidarebefordran av klagomal och incidentrapporter. art. 12



Importor

Slapp endast produkter som uppfyller kraven ut pa unionsmarknaden och, innan du gor det, verifiera att
produkten ar CE-markt och EU-forsakran om éverensstammelse upprattad, att en tillverkare ar
identifierad och en auktoriserad representant utsedd, att produkten ar méarkt och atféljd av
bruksanvisning enligt kraven, och att en UDI har tilldelats i tillampliga fall; hall tillbaka produkter som
inte uppfyller kraven och informera tillverkaren och dennes representant, samt den behériga
myndigheten om produkten utgor en allvarlig risk eller ar forfalskad. art. 13.1-13.2

Ange ditt namn, registrerade firmanamn eller varumarke, registrerade verksamhetsstalle och
kontaktadress pa produkten, dess férpackning eller ett medféljande dokument utan att délja
tillverkarens etikett; om du 6versatter informationen eller ompaketerar produkten, f6lj villkoren i artikel
16.2-16.4, inklusive ett anmalt organs certifikat for ditt kvalitetsledningssystem och 28 dagars varsel till
tillverkaren och den behdriga myndigheten. art. 13.3 och art. 16.2-16.4

Ange ditt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke, registrerade verksamhetsstalle
och kontaktadress pa produkten, dess férpackning eller ett medféljande dokument, utan att délja
tillverkarens etikett. art. 13.3

Om du oversatter tillverkarens information eller ompaketerar produkten, uppfyll villkoren i artikel 16.2—
16.4: ett kvalitetsledningssystem certifierat av ett anmalt organ fér dessa verksamheter, samt 28 dagars
varsel till tillverkaren och den behériga myndigheten innan produkten tillhandahalls. art. 16.2-16.4

Verifiera att produkten ar registrerad i Eudamed, lagga till dina uppgifter i registreringen, registrera dig
som aktor for att fa ett enda registreringsnummer, och inom tva veckor efter att en produkt slappts ut pa
marknaden kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade representanten har registrerat
aktorsinformationen; i Danmark verifierar Leegemiddelstyrelsen dina aktorsuppgifter innan Eudamed
utfardar numret och ber importérer ange riskklasserna for de produkter de importerar.

art. 13.4, art. 27.3 och art. 28

Verifiera att produkten ar registrerad i Eudamed och lagg till dina uppgifter i registreringen, och inom tva
veckor efter att den slappts ut pa marknaden kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade
representanten har registrerat aktorsinformationen. art. 13.4 och art. 27.3

Registrera dig som aktor i Eudamed for att fa ett enda registreringsnummer; i Danmark verifierar
Laegemiddelstyrelsen dina aktdrsuppgifter innan numret utfardas och ber dig ange riskklasserna for de
produkter du importerar. art. 28

Se till att foérvarings- och transportférhallandena inte aventyrar éverensstammelsen med bilaga I och
folja tillverkarens villkor, samt fora ett register dver klagomal, produkter som inte uppfyller kraven,
aterkallelser och tillbakadraganden, och dela den information som tillverkaren, den auktoriserade
representanten och distributérerna behover for att utreda klagomal. art. 13.5-13.6

Medan en produkt ar under ditt ansvar, se till att forvarings- och transportférhallandena inte aventyrar
dess dverensstammelse med bilaga I och f6lj de villkor som tillverkaren har faststallt. art. 13.5

Fora ett register dver klagomal, produkter som inte uppfyller kraven, aterkallelser och
tillbakadraganden, och ge tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributérerna den
information de behdver for att utreda klagomal. art. 13.6

Om en produkt du har slappt ut p& marknaden inte uppfyller kraven, omedelbart informera tillverkaren
och dennes representant och samarbeta om korrigerande atgarder, tillbakadragande eller aterkallelse;
om den utgor en allvarlig risk, informera aven de behdériga myndigheterna och det anmalda organet; och
vidarebefordra klagomal och rapporter om misstankta incidenter fran halso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvandare till tillverkaren och dennes representant omedelbart. art. 13.7-13.8



Om en produkt du har slappt ut pa marknaden inte uppfyller kraven, omedelbart informera tillverkaren
och dennes auktoriserade representant och samarbeta om korrigerande atgarder, tillbakadragande eller
aterkallelse; om den utgor en allvarlig risk, informera dven de behériga myndigheterna och det anmalda
organet. art. 13.7

Vidarebefordra omedelbart klagomal och rapporter om misstankta incidenter fran halso- och
sjukvardspersonal, patienter eller anvandare till tillverkaren och dennes auktoriserade representant.
art. 13.8

Behall en kopia av EU-forsakran om éverensstammelse och eventuella certifikat under den tioarsperiod
som avses i artikel 10.7, samarbeta med behoériga myndigheter om riskeliminerande atgarder,
tillhandahalla kostnadsfria prover eller tillgang till produkten pa begaran, och kunna identifiera for
myndigheten varje aktor du levererat till eller levererats av samt varje vardinstitution eller yrkesperson
du levererat direkt till. art. 13.9-13.10 och art. 22

Behall en kopia av EU-forsakran om éverensstammelse och eventuella certifikat under den period pa
minst tio ar efter det att den sista produkten slapptes ut pa marknaden som avses i artikel 10.7. art. 13.9

Samarbeta med de behériga myndigheterna, pa deras begéaran, om atgarder fér att undanréja eller
begransa risker, och tillhandahalla kostnadsfria prover av produkten eller, om detta inte &r praktiskt
genomforbart, tillgang till den. art. 13.10

Kunna identifiera for den behoriga myndigheten, under den period som avses i artikel 10.7, varje
ekonomisk aktor du levererat till eller levererats av samt varje vardinstitution eller halso- och
sjukvardspersonal du levererat direkt till. art. 22

Om du marknadsfor en produkt under eget namn eller varumarke, andrar dess avsedda andamal eller

andrar den pa ett satt som kan paverka 6verensstammelsen, 6vertar du tillverkarens skyldigheter, savida
inte tillverkaren ar angiven pa etiketten och avtalsmassigt forblir ansvarig. art. 16.1



Distributér (grossist, apotek, laboratorieleverantor, aterférsaljare)

Agera med vederborlig aktsamhet och, innan en produkt tillhandahalls, verifiera (genom representativ
stickprovskontroll dar detta tillats) att den ar CE-markt med en EU-férsakran om 6verensstammelse,
atfoljd av tillverkarens etikett och bruksanvisning pa det sprak som kravs, att importéren har lagt till sin
identifikation, och att en UDI har tilldelats i tillampliga fall; hall tillbaka produkter som inte uppfyller
kraven, informera tillverkaren, dennes representant och importdren, och informera den behoriga
myndigheten om produkten utgor en allvarlig risk eller ar forfalskad. art. 14.1-14.2

Hall férvarings- och transportférhallandena i linje med tillverkarens villkor medan produkten ar under
ditt ansvar, vilket for reagens och kontroller vanligtvis innebar den kylkedja som anges pa etiketten.
art. 14.3

Om en produkt du har tillhandahallit inte uppfyller kraven, omedelbart informera tillverkaren, dennes
representant och importéren och samarbeta om korrigerande atgarder, tillbakadragande eller
aterkallelse; om den utgor en allvarlig risk, omedelbart informera de berérda medlemsstaternas
behoriga myndigheter. art. 14.4

Vidarebefordra klagomal och rapporter om misstankta incidenter fran halso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvandare till tillverkaren, dennes representant och importéren omedelbart, och fora ett
register dver klagomal, produkter som inte uppfyller kraven, aterkallelser och tillbakadraganden. art. 14.5

Vidarebefordra omedelbart klagomal och rapporter om misstankta incidenter fran halso- och
sjukvardspersonal, patienter eller anvandare till tillverkaren och, i tillampliga fall, dennes auktoriserade
representant och importoren. art. 14.5

Fora ett register 6ver klagomal, produkter som inte uppfyller kraven, aterkallelser och
tillbakadraganden, och halla tillverkaren, den auktoriserade representanten och importéren informerade
om den 6vervakningen. art. 14.5

Pa begaran, lamna den behoériga myndigheten den information och dokumentation du har tillgang till
som visar déverensstammelse, samarbeta om riskeliminerande atgarder, tillhandahalla kostnadsfria
prover eller tillgang till produkten, och kunna identifiera varje aktor, vardinstitution eller yrkesperson du
levererat direkt till under tio ar. art. 14.6 och art. 22

Pa en behorig myndighets begaran, lamna den information och dokumentation du har tillgang till som
visar 6verensstammelse, samarbeta om atgarder for att undanréja risker, och tillhandahalla kostnadsfria
prover av produkten eller tillgang till den. art. 14.6

Kunna identifiera for den behériga myndigheten, under tio ar, varje ekonomisk aktor du levererat till eller
levererats av samt varje vardinstitution eller halso- och sjukvardspersonal du levererat direkt till. art. 22
Om du séljer under eget namn eller varumarke, andrar det avsedda andamalet eller andrar produkten,
overtar du tillverkarens skyldigheter; om du dversatter informationen eller ompaketerar produkten
behover du ett kvalitetsledningssystem certifierat av ett anmalt organ och maste underratta tillverkaren
och den behdriga myndigheten 28 dagar innan den omarkta eller ompaketerade produkten
tillhandahalls. art. 16.1-16.4

Om du tillhandahaller en produkt under eget namn eller varumarke, andrar dess avsedda andamal eller

andrar den pa ett satt som kan paverka éverensstammelsen, évertar du tillverkarens skyldigheter.

art. 16.1

Om du Oversatter tillverkarens information eller ompaketerar produkten, uppfyll villkoren i artikel 16.2—
16.4: ett kvalitetsledningssystem certifierat av ett anmalt organ for dessa verksamheter, samt 28 dagars
varsel till tillverkaren och den behériga myndigheten innan produkten tillhandahalls. art. 16.2-16.4



e Om nationell ratt kraver det, registrera dig som distributér: i Danmark registrerar sig distributérer och
specialiserade aterforsaljare av IVD-produkter etablerade i Danmark hos Leegemiddelstyrelsen fran den
28 maj 2026 via dess egen databas, som forblir en nationell registrering utanfér Eudamed och medfér
en registreringsavgift och en arlig avgift enligt bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december 2025 om gebyrer
for importarer og distributgrer af medicinsk udstyr m.v. (i kraft sedan den 1 januari 2026;
registreringsavgift 1 238 DKK och en arlig tillsynsavgift som skalas efter antalet anstallda). art. 27.2

Sanktioner

Medlemsstaterna faststaller reglerna for sanktioner vid évertradelser av férordningen och vidtar alla
nodvandiga atgarder for att sakerstalla att de genomfors; sanktionerna ska vara effektiva, proportionella
och avskrackande och anmaldes till kommissionen senast den 25 februari 2022. Behériga myndigheter
kontrollerar produkter genom dokumentgranskning, fysiska kontroller eller laboratoriekontroller samt
anmalda och oanmalda inspektioner av ekonomiska aktérer, leverantdrer och underleverantorer, kan krava
dokumentation, information och kostnadsfria prover, och kan beslagta, férstora eller gora obrukbara
produkter som utgor en oacceptabel risk eller ar forfalskade. Om en produkt utgér en oacceptabel risk
kraver de korrigerande atgarder, begransning, sarskilda villkor, tillbakadragande eller aterkallelse inom en
faststalld frist och, om aktéren inte agerar, forbjuder eller begransar tillhandahallandet, drar tillbaka eller
aterkallar produkten och underrattar kommissionen och 6vriga medlemsstater via
marknadskontrollmodulen i Eudamed; annan bristande éverensstammelse maste upphéra inom en
faststalld frist, annars vidtas samma atgarder; en medlemsstat kan ocksa vidta férebyggande
halsoskyddsatgarder mot en kategori av produkter. En tillverkare som inte samarbetar eller lamnar
ofullstéandig information kan fa sin produkt férbjuden, begransad, tillbakadragen eller aterkallad tills den
uppfyller kraven. I Danmark utovar Leegemiddelstyrelsen (den danska lakemedelsmyndigheten) tillsyn dver
tillverkare och dvriga aktorer och tillampar lov om medicinsk udstyr, lovbekendtggrelse nr. 682 af 29. maj
2023, andrad genom lov nr. 1759 af 29. december 2025, samt bekendtggrelse nr. 1731 af 8. december
2025 om medicinsk udstyr m.v. (i kraft sedan den 1 januari 2026, som upphéaver bekendtggrelse nr. 837 af
20. juni 2023 om medicinsk udstyr m.v., den tidigare bekendtggrelsen om medicintekniska produkter,
enligt dess § 21, stk. 2), med avgifter enligt bekendtggrelse nr. 839 af 20. juni 2023 om gebyrer for
medicinsk udstyr m.v., andrad genom bekendtggrelse af 6. december 2024 och bekendtggrelse nr. 1739 af
8. december 2025, samt bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december 2025 om gebyrer for importarer og
distributgrer af medicinsk udstyr m.v. (i kraft sedan den 1 januari 2026; registreringsavgift 1 238 DKK och
en arlig tillsynsavgift som skalas efter antalet anstéllda); den danska produktlagen (lov om produkter og
markedsovervagning, konsoliderad som LBK nr. 22 af 8. januar 2026) omfattar inte medicintekniska
produkter eller in vitro-diagnostik — varken forordning (EU) 2017/745 eller forordning (EU) 2017/746
namns i den — sa det danska regelverket for IVD-produkter ar enbart lagen om medicintekniska produkter.
Overtradelser av férordning (EU) 2017/746, samt underldtenhet att folja ett foreldggande, ett férbud eller
en skyldighet att lamna information enligt den, bestraffas i Danmark med béter eller fangelse i upp till 1 ar
och 6 manader enligt § 6, stk. 2, i den danska lagen om medicintekniska produkter; bekendtggrelser som
utfardas med stod av lagen kan faststalla egna botesbelopp (§ 6, stk. 3) — bekendtgarelse nr. 1731 af 8.
december 2025 goér det i sin § 20 for bland annat rapporterings- och registreringsskyldigheterna i dess §§
8-15 — och foretag kan hallas ansvariga enligt kapitel 5 i strafflagen (§ 6, stk. 4).

art. 106, art. 10.13, art. 88-94; § 6, stk. 2,3 0g 4; § 20; § 2



Checklista

Bekrafta att produkten ar en IVD-produkt enligt artikel 2.2: avsedd av dig for in vitro-undersdkning av
manskliga prover for att ge en av de sex typer av information som anges dar; kontrollera att inget
undantag enligt artikel 1.3 (produkt for allmant laboratoriebruk eller endast forskningsandamal, invasiv
provtagningsprodukt, certifierat referensmaterial, EQA-material) galler och att en produkt som ingar i en
medicinteknisk produkt hanteras enligt MDR (artikel 1.4).

Bestam din roll for varje produkt: tillverkare, auktoriserad representant, importor eller distributor, med
tanke pa att férsaljning under eget varumarke, andring av avsett andamal eller modifiering av en produkt
gor dig till tillverkare (artikel 16); en vardinstitution som gor sina egna tester kontrollerar de nio villkoren
i artikel 5.5.

Klassificera produkten enligt de sju reglerna i bilaga VIII, tillampa tillampningsreglerna for tillbehor,
programvara, kalibratorer och kontroller, och dokumentera motiveringen; klassen styr vagen till
overensstammelse, PSUR-cykeln och UDI-etikettdatumet (artikel 47, artikel 113.3 e).

.. Valj och boka bedémningen av 6verensstammelse: ett anmalt organ enligt bilaga IX, X eller XI for
klasserna B, C och D samt for sterilitetsaspekterna av steril klass A, med testning vid EU-
referenslaboratorium for klass D, avsnitt 5.1 for sjalvtester och patientnara tester samt samradet om
lakemedel fér companion diagnostics; enbart EU-forséakran om éverensstammelse for dvriga klass A-
produkter (artikel 48).

Bygg upp den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III med riskhanteringsakten, planen och
rapporten for prestandautvardering som omfattar vetenskaplig giltighet, analytisk och klinisk prestanda
med en PMPF-plan, etiketten och bruksanvisningen pa medlemsstaternas sprak, samt planen for
sakerhetsdvervakning efter utslappandet pa marknaden (artiklarna 10.4, 56, 79 och bilaga XIII).

. Inratta kvalitetsledningssystemet enligt artikel 10.8 och utse den ansvariga for regelefterlevnad (artikel
15); mikroféretag och smaforetag kan avtala om personen externt.
Registrera dig som aktor i Eudamed for att fa ditt enda registreringsnummer, tilldela Basic UDI-DI och
UDI:er, placera UDI-bararen pa etiketter och férpackningar, och registrera varje produkt i Eudamed
senast den 28 november 2026 for produkter som slapps ut pa marknaden fran den 28 maj 2026
(artiklarna 24, 26, 28 och 113.3 f och fa).

Uppratta EU-forsakran om dverensstammelse med innehallet i bilaga IV, anbringa CE-markningen med
det anmalda organets nummer, och for klass C- och D-produkter forbered sammanfattningen av
sakerhet och prestanda for validering och publicering i Eudamed (artiklarna 17, 18 och 29).

Driv vigilans och 6vervakning: ett férfarande som rapporterar allvarliga incidenter inom 15, 10 eller 2
dagar, korrigerande sakerhetsatgarder i falt och meddelanden, trendrapporter inklusive 6kningar av
forvantade felaktiga resultat, PMS-rapporten eller den arliga PSUR:en, samt ett meddelande om
leveransavbrott minst sex manader i forvag (artiklarna 10a och 78-84).

For aldre produkter, kartlagg varje direktivcertifikat och -forsakran mot den 31 december 2027, 2028
eller 2029, dokumentera villkoren i artikel 110.3c (kvalitetsledningssystem och klass D-ansokan senast
den 26 maj 2025, klass C-ansdkan senast den 26 maj 2026, klass B- och steril klass A-anstkan senast
den 26 maj 2027, skriftliga avtal senast féljande 26 september) och tillampa IVDR:s regler om
sakerhetsdvervakning efter utslappandet pa marknaden, vigilans och registrering redan nu (artikel
110.3a-110.3d).



Kallor

1. Férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, konsoliderad text av
den 10 januari 2025 (EUR-Lex) — https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?
uri=CELEX:02017R0746-20250110

2. Férordning (EU) 2017/746 som offentliggjord i EUT L 117 den 5 maj 2017 (EUR-Lex) — https://eux-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32017R0746

3. Dokumentinformation, datum och relationer for Celex 32017R0746 (EUR-Lex) — https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32017R0746

4. Foérordning (EU) 2022/112 om Gvergangsbestammelser och uppskjutna villkor for egentillverkade
produkter (EUR-Lex) — https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/2uri=CELEX:32022R0112

5. Kommissionens delegerade férordning (EU) 2023/503 om frekvensen for fullstandiga nya bedomningar
av anmalda organ (EUR-Lex) — https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?
uri=CELEX:32023R0503

6. Forordning (EU) 2023/607 som tar bort utsaljningsfristen for aldre produkter (EUR-Lex) — https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32023R0607

7. Foérordning (EU) 2024/1860 om det stegvisa inférandet av Eudamed, meddelandet om leveransavbrott
och IVDR:s 6vergangsbestammelser (EUR-Lex) — https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX:32024R1860

8. Kommissionens beslut (EU) 2025/2371 om funktionsdugligheten hos de fyra férsta Eudamed-systemen
(EUR-Lex) — https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32025D2371

9. Férordning (EU) 2024/568 om avgifter till Europeiska lakemedelsmyndigheten, inklusive avgiften for
samrad om companion diagnostics (EUR-Lex) — https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?
uri=CELEX:32024R0568

.0. Medicintekniska produkter, nya férordningar: éversikt (Europeiska kommissionen, GD Sante) —
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-new-regulations/overview_en

1. Att forbereda sig for de nya férordningarna, IVDR:s 6vergangstidslinje och faktablad (Europeiska
kommissionen, GD Sante) — https://health.ec.europa.eu/medical-devices-new-
regulations/getting-ready-new-regulations_en

.2. Eudamed - 6versikt och tidslinje for obligatorisk anvandning (Europeiska kommissionen, GD Sante) —
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_en

.3. MDCG:s godkanda vagledningsdokument, inklusive MDCG 2020-16 om IVD-klassificering, MDCG 2022-
8 om aldre produkter och MDCG 2023-1 om egentillverkade produkter (Europeiska kommissionen, GD
Sante) — https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-
endorsed-documents-and-other-guidance_en

4. Forslag COM(2025) 1023 av den 16 december 2025 om forenkling av reglerna for medicintekniska
produkter och in vitro-diagnostik (Europeiska kommissionen) —
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-simplify-rules-medical-and-
vitro-diagnostic-devices_en

5. Medicinsk udstyr (Leegemiddelstyrelsen) — https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/

6. EU-regler om medicinsk udstyr, inklusive IVD-férordningen (Leegemiddelstyrelsen) —
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/eu-regler-om-medicinsk-udstyr/

.7. Forleenget overgangsordning for IVD-udstyr (Leegemiddelstyrelsen) —
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/eu-regler-om-medicinsk-udstyr/forlaenget-



overgangsordning-for-ivd-udstyr/

. Registrering af virksomheder, Eudamed och Leegemiddelstyrelsens databas (Leegemiddelstyrelsen) —

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/

. Registrering i Eudamed fran och med den 28 maj 2026 (Laegemiddelstyrelsen) —

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/registrering-i-eudamed/

. Registrering af distributgrer og specialforretninger (Leegemiddelstyrelsen) —

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/registrering-af-distributoer-og-

specialforretning/

. Gebyrer for medicinsk udstyr (Leegemiddelstyrelsen) —

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/gebyrer/

. Indberetning af haendelser (Leegemiddelstyrelsen) —

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/indberetning-af-haendelser/

. Forsyningsafbrydelse eller forsyningsophar af medicinsk udstyr (Leegemiddelstyrelsen) —

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/forsyningsafbrydelse-eller-forsyningsophoer-af-

medicinsk-udstyr/

. Lovgivning for medicinsk udstyr, danska lagar och bekendtggrelser (Leegemiddelstyrelsen) —

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

. Férordning (EU) 2023/1230 om maskiner, konsoliderad text av den 27 juli 2026, artikel 51 upphaver

direktiv 2006/42/EG fran och med den 20 januari 2027 (EUR-Lex) — https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?2uri=CELEX:02023R1230-20260727

. Lov om medicinsk udstyr, lovbekendtggrelse nr. 682 af 29. maj 2023 (Retsinformation) —

https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2023/682

.Lov nr. 1759 af 29. december 2025 om endring af lov om medicinsk udstyr (Retsinformation) —

https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2025/1759

. Bekendtggrelse nr. 1731 af 8. december 2025 om medicinsk udstyr m.v. (Retsinformation) —

https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2025/1731

. Bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december 2025 om gebyrer for importarer og distributagrer af medicinsk

udstyr m.v. (Retsinformation) — https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2025/1733

. Bekendtggrelse nr. 839 af 20. juni 2023 om gebyrer for medicinsk udstyr m.v. (Retsinformation) —

https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2023/839

Genererad fran https://www.conphora.com/sv/regelverk/ivdr/ den 13 oktober 2026

Skriven utifran den officiella texten pd EUR-Lex och kommissionens vagledning, med en kalla for varje faktauppgift. Det &r inte
juridisk radgivning.



