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Bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

§1

| bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik foretages
felgende aendringer:

1.1§ 11, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:

»Leegemiddelstyrelsen kan dog i seerlige tilfaelde beslutte, at indberetningspligten skal omfatte enhver
handelse med en bestemt type udstyr, der kan medfgre eller kan have medf@rt enhver form for skade pa en
patient, en bruger eller en tredjemand.«

2. Efter § 11 indsaettes:

»§ 11 a. Laegemiddelstyrelsen offentligggr en ajourfgrt fortegnelse over udstyr, hvor driftsansvarlige for
offentlige og private sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden
for sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender udstyr, har pligt til at
indberette alle haendelser med udstyr til Leegemiddelstyrelsen, pa Laagemiddelstyrelsens hjemmeside.«

§2

Bekendtggrelsen traeder i kraft den [28. februar 2020].



