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Danske Regioners hgringssvar til revision af forordningerne for
medicinsk udstyr og in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 17. december 2025 sendt
Kommissionens forslag til revision af forordningerne 2017/745 for medicinsk
udstyr (MDR) og 2017/746 in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr (IVDR), i
hering. Danske Regioner fremsender hgringssvar pa vegne af de fem regioner.

Generelle bemaerkninger

Danske Regioner bakker overordnet op om forslaget til revision af
forordningerne om MDR og IVDR. Forslaget har til hensigt at forenkle
reguleringen og reducere nogle af de juridiske barrierer og administrative
byrder, som regionerne oplever, hvilket er positivt og ngdvendigt, for at sikre
et baeredygtigt sundhedsvaesen til gavn for patienterne.

Danske Regioner ser positivt pa de konkrete initiativer, herunder saerligt
muligheden for hurtigere adgang til breakthrough- og orphan-diagnostik.
Ligeledes ses etableringen af regulatorsandkasser som et vigtigt initiativ, der
kan understgtte innovation inden for bl.a. Next Generation Sekventering (NGS),
automatiseret immunologisk fortolkning og avanceret
transplantationsdiagnostik. | den forbindelse ser regionerne frem til, at der
udarbejdes en naermere vejledning om implementeringen af disse sandkasser.

Danske Regioner henviser i det hele til vores besvarelse af 13. marts 2025 om
EU-Kommissionens call for evidence vedr. MDR og IVDR forordningerne.
Danske Regioner bemarker hertil, at set ud fra regionernes perspektiv, giver
den geldende regulering anledning til en raekke praktiske og
fortolkningsmaessige grazoner, der har betydning for bade ansvar, drift og
patientsikkerhed. Dette ses saerligt i graensefladen mellem klinisk
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ngdvendighed og regulatoriske krav, hvor sundhedsinstitutioner i praksis kan
patage sig et udvidet ansvar uden, at der foreligger den tilsvarende klarhed om
rammer og forventninger herfor. Dette omfatter blandt andet forhold
vedrgrende udstyrets levetid, reparationer, anvendelse af
tredjepartsreservedele samt graensedragningen mellem tilladte tilpasninger og
producentlignende ansvar. | forlengelse heraf opleves rammerne for in-house
udviklet og tilpasset udstyr ogsa fortsat som vanskelige at omsaette i praksis.
Med den foresldede revision vurderes det, at disse grazoner kun delvist
adresseres. Hertil kommer, at der fortsat er en uklarhed i forordningen om
sundhedsinstitutionernes rolle og eventuelle ggede forpligtelser i relation til
indberetning, herunder i EUDAMED samt i forbindelse med det nye centrale IT-
veerktgj for rapportering og informationsudveksling vedrgrende
forsyningssikkerhed. Det fremstar pa nuvaerende tidspunkt uklart, i hvilket
omfang disse indberetningsforpligtelser vil pahvile sundhedsinstitutionerne, og
hvordan ansvaret herfor afgraenses i forhold til producenternes ansvar.

Kompleksiteten i MDR og IVDR stiller hgje krav til fortolkning og lokal
implementering, hvilket medfgrer forskellig praksis pa tvaers af
sundhedsinstitutionerne. Der opleves derfor et behov for mere ensartede og
praksisnaere retningslinjer, som kan understgtte en forstaelig og konsistent
efterlevelse i den kliniske praksis. Revisionen bidrager delvist til at tydeligggre
visse krav, men forsteerker samtidig behovet for supplerende vejledning, samt
tilpasning af de eksisterende MDCG-vejledninger, hvilket Danske Regioner
mener, at der bgr afsaettes ggede ressourcer til.

In-house reglen (artikel 5, stk. 5)

Artikel 5, stk. 5, i bade MDR og IVDR er en undtagelse for sundhedsinstitutioner,
der g@r det muligt for dem at fremstille, &ndre og anvende medicinsk udstyr
internt uden at skulle opfylde de krav, der normalt geelder for markedsfgring af
udstyr. Sundhedsinstitutioners adgang til at kunne anvende artikel 5, stk. 5, har
vaesentlig betydning for udviklingen af et nazert og sammenhzngende
sundhedsvaesen, hvor mere aktivitet i stigende grad flyttes veek fra
hospitalerne, tettere pa borgerne og ofte helt hjem i patientens egen bolig.
Styrket digitalisering, taettere digital integration, udvikling af innovative
Igsninger pa tvaers, samt udrulning af telemedicin til hjemmebehandling er
vaesentlige faktorer i denne udvikling. Det er samtidig vigtige instrumenter i
arbejdet for at imgdega manglen pa arbejdskraft i sundhedsveaesnet.

Danske Regioner bakker op om de foresldede lempelser af artikel 5, stk. 5, for
sa vidt angar udvikling af devices in-house. Saerligt sendringen af artikel 5, stk.



5, litra a, omhandlende overfgrsel af udstyr til anden retslig enhed, der giver
sundhedsinstitutionerne nye muligheder for at dele deres medicinske Igsninger
pa tvaers, hvilket er szerligt aktuelt for medicinske systemer og software, der
falder under forordningernes definition pa medicinsk udstyr. | Danmark er de
politiske ambitioner for digitalisering af sundhedsvaesenet hgje. Det er derfor
vitalt, at de juridiske barrierer for at kunne indfri disse ambitioner reduceres.
Med forslagets abnes der op for muligheden for at dele de gode digitale
Igsninger pa tveers i sundhedsvaesenet, uden at skulle gennemga de meget
lange og ressourcekraeevende CE-maerkningsprocesser.

Forslaget indeholder mulighed for overfgrsel af in-house-devices mellem
sundhedsinstitutioner, nar dette sker af hensyn til patientsikkerhed eller
folkesundheden. Bestemmelsen imgdekommer et vaesentligt og laenge
efterspurgt behov i sundhedsvaesenet for samarbejde og deling af Igsninger pa
tveers af institutioner.

Det bemaerkes hertil, at der med aendringen kan opsta spgrgsmal om den
narmere praktiske anvendelse, herunder:

IH

e hvordan begrebet “overfgrsel” skal forstas,
e hvordan ansvar og producentrolle er taenkt placeret efter en overfgrsel
e og i hvilket omfang den modtagende institution fortsat er omfattet af

undtagelsen i artikel 5, stk. 5.

Da in-house udstyr kan udvikles og anvendes i samarbejdsrelationer pa tvaers
af organisatoriske enheder, kan klarhed om disse forhold have betydning for
regionernes anvendelse af bestemmelsen i praksis. Hertil er det vigtigt, at der
fortsat er rum for fleksible governance-modeller. Pa baggrund heraf
efterspgrger Danske Regioner supplerende, pragmatisk preecisering evt. ved
MDCG vejledning, der beskriver forventningerne til ansvarsfordeling og
dokumentation ved overfgrsel af in-house devices.

Med &ndringsforslagets ordlyd for artikel 5, stk. 5, fremgar ogsa, at det for IVDR
fremadrettet skal veere muligt for sundhedsinstitutionerne at bruge deres in-
house medicinske udstyr, selvom der matte komme en kommerciel Igsning, der
kan det samme. | dag er reglerne, at sundhedsinstitutionen i udgangspunktet
skal stoppe med at bruge egen in-house Igsning og indkgbe den kommercielle
Igsning i stedet. Danske Regioner bemazerker, at for regionens laboratorier vil
@ndringsforslaget til IVDR specifikt give god mulighed for en mere fleksibel



tilgang, samt at dilemmaer omhandlende overholdelse af regler versus
diagnostik og patientsikkerhed vurderes at kunne Igses. De foreslaede
2&ndringer er afggrende for den fortsatte regionale drift og udvikling af hgjt
specialiserede analyser, herunder inden for HLA-typning, avanceret
immunologi og komplekse transfusionsudredninger, hvor IVDR in-house
Igsninger fortsat er ngdvendige af kliniske og faglige hensyn.

Danske Regioner vil samtidig opfordre til, at der ogsa inden for MDR foretages
en tilsvarende pracisering eller lempelse i relation til vurderingen af
“tilsvarende udstyr”, herunder med henblik pa at understgtte stgrre konsistens
mellem reguleringerne og sundhedsvaesenets anvendelse af in-house-
Igsninger.

Danske Regioner ser dog med stor tilfreds pa, at der foreslas en
overgangsperiode pa ti ar for overgangen til tilsvarende produkt for sa vidt
angar MDR.

Manglende regulatorisk klarhed om konfigurerbar medicinsk software

Danske Regioner bemarker, at revisionen af MDR og tilhgrende MDCG-
vejledninger i et meget begreenset omfang adresserer den praktiske
virkelighed, hvor sundhedsinstitutioner i stigende grad konfigurerer medicinsk
software med lav klinisk risiko, herunder medicinske lommeregnere og
konfigurerbare vurderings- og triageringslogikker i PRO-systemer. Der mangler
i dag klare og operationelle krav og retningslinjer for, hvordan denne type
software regulatorisk skal handteres, nar kliniske modeller, parametre eller
teerskelveerdier Igbende justeres som led i almindelig faglig vedligeholdelse.

Danske Regioner henleder i den forbindelse opmarksomheden p3, at fravaeret
af tydelige rammer for, hvad der udggr tilladelig lokal konfiguration, og hvornar
&ndringer reelt aendrer softwarens erkleerede medicinske formal eller
risikoprofil, vanskeligggr en klar ansvarsfordeling mellem leverandgr og
sundhedsinstitution. Dette skaber usikkerhed om, hvilke krav
sundhedsinstitutioner bgr og kan stille til leverandgrer ved indkgb og
samarbejde, sa det ikke bliver en tung og dyr regulatorisk opgave hver gang en
score skal opdateres. Sundhedsinstitutioner har derfor et udtalt behov for en
mere pragmatisk regulatorisk tilgang, hvor lokal konfiguration og Ipbende faglig
vedligeholdelse kan ske inden for klart definerede og kontrollerede rammer.
Samlet set peger dette pa et behov for, at MDR eller MDCG vejledninger i
hgjere grad adresserer konfigurerbar medicinsk software som en selvstaendig



problemstilling og fastlaegger tydelige principper for compliance, fleksibilitet og
ansvar i sundhedsvaesenets anvendelse af sadanne Igsninger.

Single-use devices og oparbejdning (artikel 17, MDR)

Artikel 17 i MDR omhandler muligheden for oparbejdning og videre anvendelse
af engangsudstyr og den foreslaede revision af artikel 17 har til formal at
tydeligggre rammerne for handtering af single-use devices og oparbejdning.

Danske Regioner finder, at revisionen udggr et vaesentligt og positivt skridt i
retning af stgrre regulatorisk klarhed og bedre ressourceforbrug. Det vurderes
imidlertid, at der fortsat er et behov for yderligere praeciseringer for at sikre en
ensartet og praktisk anvendelse pa tvaers af sundhedsvasenet.

Det fglger af artikel 17, stk. 1, at producenten skal redeggre for, hvorfor et
device er maerket som single-use, og denne redeggrelse skal indga i den
tekniske dokumentation. Bestemmelsen giver imidlertid producenten ansvar
for et betydeligt skgn i forhold til, hvordan begrundelsen underbygges,
herunder omfanget af test og validering. Uden narmere angivelse af
feellesminimumsforventninger kan dette f@re til forskellig praksis, seerligt for
lavere risikoklasser.

Det fglger af artikel 17, stk. 2, at det kreeves, at producenter for devices, der
ikke er tilteenkt single-use, angiver passende oparbejdningsprocesser i
brugsanvisningen. Det kan overvejes, om der er behov for yderligere
praecisering af proportionalitet og anvendelighed, da instruktioner i praksis kan
udformes pa en made, der begraenser mulighederne for genbrug.

Det fglger af artikel 17, stk. 3, at den part, der udfgrer fuld oparbejdning, anses
som producent under MDR.

Samlet set kan disse bestemmelser fa betydning for incitamenterne til
levetidsforleengelse af medicinsk udstyr. Danske Regioner bemaerker hertil, at
de nye krav til producenters redeggrelse for engangsbrug star i kontrast til, at
der fortsat ikke stilles krav om redeggrelse for forventet produktlevetid. Et
sadan krav kunne pa samme made fremme mere levetidsforleenget og
baredygtig anvendelse, seerligt for stgrre og ressourcekreevende
medicoteknisk udstyr.



Annex | — anvendelse i sundhedsinstitutioner

Annex | udggr et centralt element i MDR, idet bilaget fastlaegger de generelle
sikkerheds- og ydeevnekrav til medicinsk udstyr. Det bemazerkes, at den
foreslaede revision ikke umiddelbart synes at reducere hverken kravene i
Annex | eller de tolkningsmaessige udfordringer, som sundhedsinstitutioner
oplever i forbindelse med efterlevelse.

Danske Regioner kan oplyse, at erfaringer fra sundhedsvaesenet peger p3, at
Annex | kan veaere vanskelig at omsaette til praktisk anvendelse, szerligt i
forbindelse med mindre modifikationer af eksisterende udstyr eller udvikling af
simple, lokalt anvendte Igsninger. | disse tilfeelde anvendes der ofte betydelige
ressourcer pa fortolkning og dokumentation af krav, som primaert er udformet
med henblik pa kommerciel produktudvikling.

Danske Regioner opfordrer til yderligere stgtte til sundhedsinstitutioner, fx i
form af:

e mere malrettet vejledning om proportional efterlevelse af Annex | i en
inhouse-kontekst,

e eksempler pa minimumsforventninger ved mindre aendringer og lokale
Igsninger, eller

e en forenklet, risikobaseret tilgang til dokumentation.

Danske Regioner finder, at sadanne tiltag kan bidrage til at reducere de
administrative byrder, samtidig med at hensynet til patientsikkerhed og kvalitet
fortsat varetages.

Annex VIII - risikoklassifikationsregel 11 (MDR)

Danske Regioner finder det positivt og i trad med en proportional regulering, at
den foresldede formulering af regel 11 giver en mere differentieret og
risikobaseret tilgang til klassificering af software. Imidlertid giver den
foreslaede ordlyd anledning til betydelig uklarhed, seerligt i det sidste

“"

klassifikationspunkt: in a non-serious situation, or to drive clinical
management in a serious situation or to inform clinical management in a critical

or serious situation in which cases it is classified as class lla.”

Danske Regioner finder, at formuleringen fremstar bdade sprogligt og
indholdsmaessigt tvetydig og ger det vanskeligt at fastsla den reelle



regulatoriske intention. Selvom andringen umiddelbart kan leeses som en
lempelse i forhold til den nuvaerende regel 11, indebarer den foresldede tekst
i praksis, at naesten al software fortsat vil blive klassificeret som mindst klasse
lla. Dette geelder ogsa software, der alene anvendes i ikke-alvorlige situationer
og ikke har en direkte indvirkning pa den kliniske behandling eller
beslutningstagning. Dermed opnas den tilsigtede differentiering ikke.

Danske Regioner ggr opmaerksom pa, at en central udfordring er, at der ikke
foretages en klar og entydig sondring mellem pa den ene side alvoren af den
kliniske situation og pa den anden side software-outputtets faktiske og direkte
indflydelse pa den kliniske handling. En pracis, entydig og operationel
formulering af regel 11 er afggrende — ikke kun for producenter af
softwarebaseret medicinsk udstyr, men ogsa for sundhedsinstitutionerne, som
i vid udstraekning indkgber og anvender software med lav klinisk risiko som en
integreret del af det daglige kliniske arbejde. En uklarhed i
klassifikationsreglerne kan medfgre ungdige barrierer for implementering og
anvendelse af sadanne Igsninger og dermed heemme den digitale innovation i
sundhedsvaesenet, uden at dette styrker patientsikkerheden tilsvarende.

Danske Regioner anbefaler derfor, at regel 11 opbygges pa basis af
klassificeringsmodellen fra IMDRF. Det vil f.eks. betyde, at I@sninger der ikke er
kritiske og udelukkende informerer eller giver beslutningsstgtte til en kliniker,
der sa treeffer den endelige beslutning, vil blive klasse I. Dette vil medfgre, at
en stor del af de I@sninger, der anvendes i sundhedssektoren i Danmark, vil blive
klassificeret som Klasse | og derved vil vejen til en CE maerkning veere
tidsmaessigt kortere og medfgre vaesentlig lavere omkostninger.

Hjemmemonitorering og selvtest

Danske Regioner henleder opmaerksomheden p3, at et konkret omrade, som
ikke ses lgst af @ndringsforslaget, omhandler hjemmemonitorering og selvtest.
For at kunne understgtte mere behandling i patientens eget hjem, vil det veere
gavnligt med lempeligere regler for, hvornar eks. selvtest ma udfgres. Et
konkret eksempel er regionens kraeftpatienter, hvor mange kreeftpatienter i
dag skal mgde op pa hospitalet flere gange om ugen for at fa taget blodprgver
til monitorering af blodbiomarkgrer. Dette er ngdvendigt for at kunne overvage
deres behandling og sygdomsstatus, men bade ubelejligt og tidskraevende.
Hyppige besgg pa hospitaler gger patienternes stress forarsaget af selve
sygdommen og seenker livskvaliteten, hvilket modarbejder ambitionerne i EU’s
kraeftplan. Denne problemstilling kan Igses, da teknologien er veletableret og
findes til, at patienterne kan udfgre testene hjemme under hospitalets
vejledning, men EU’s forordning om IVD- udstyr/assays blokerer for dette,



grundet de restriktive krav til selvtest. Her foreslds en tilfgjelse il
klassificeringsreglerne, der muligggr en forenklede vej for godkendte og
veletablerede POCT-instrumenter (klassificeret C) til hospitalssuperviseret
hjemmetest.

Resumé til brug for grund- og naerhedsnotat

Danske Regioner bakker op om revisionens mal, og stgtter overordnet
forslaget om forenkling og reduktion af administrative byrder samt initiativer
for hurtigere adgang til diagnostik og innovation via regulatorsandkasser. Dog
er der et behov for vyderligere klarhed og vejledning, iser for
sundhedsinstitutioners roller og ansvar. Forslaget til revision af artikel 5, stk. 5,
giver sundhedsinstitutioner bedre muligheder for at dele in-house medicinsk
udstyr pa tveers af enheder og fortseette brugen trods kommercielle
alternativer. Der skal dog skabes stgrre klarhed om ansvar, producentrolle og
dokumentation ved overfgrsel af in-house devices mellem institutioner for at
sikre fleksible governance-modeller. Revisionen af MDR og tilhgrende MDCG-
vejledninger adresserer den praktiske virkelighed, hvor sundhedsinstitutioner i
stigende grad konfigurerer medicinsk software med lav klinisk risiko. Der
mangler dog fortsat klare retningslinjer for konfigurerbar medicinsk software
og lokal justering, som skaber usikkerhed om ansvar og krav, hvilket peger pa
behov for pragmatisk tilgang i MDR og MDCG-vejledninger.

Revisionen af artikel 17 vedr. oparbejdning og videre anvendelse af
engangsudstyr, giver bedre klarhed, men yderligere praciseringer gnskes for at
sikre en ensartet praksis og incitament til levetidsforlaengelse af udstyr.
Kravene i Annex | opleves som vanskelige at omsaette i praksis, iseer ved mindre
modifikationer og in-house lIgsninger, hvorfor der opfordres til, at staten
udarbejder mere malrettet, risikobaseret vejledning. For sa vidt angar
risikoklassifikationsregel 11, finder Danske Regioner den foreslaede
formulering uklar, og der fastholdes for hgje krav til softwareklassificering,
hvilket kan haemme digital innovation. Danske Regioner anbefaler en model
baseret pa IMDRF med lavere klassificering for beslutningsstgtte-software.

Venlig hilsen

Nanna Skau Fischer

Centerchef



