
Liste over erhvervsrettede forordŶiŶger på SuŶdheds‐ og ÆldreŵiŶisteriets oŵråde i periodeŶ ϮϬϭϭ – ϭ. juŶi ϮϬϭ8 

ForordŶiŶgeŶs titel og Ŷr.   BeŵærkŶiŶger 
LægeŵiddelgodkeŶdelse 
Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. ϱϯϲ/ϮϬϭϰ 
af ϭϲ. april ϮϬϭϰ oŵ kliŶiske forsøg ŵed huŵaŶŵediĐiŶske 
lægeŵidler og oŵ ophævelse af direktiv ϮϬϬϭ/ϮϬ/EF og 
dertilhøreŶde geŶŶeŵførelses‐ og delegerede forordŶiŶger 

ForordŶiŶgeŶ er eŶdŶu ikke trådt i kraft. 
Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg.  

KoŵŵissioŶeŶs delegerede forordŶiŶg ;EUͿ ϮϬϭϲ/ϭϲϭ af Ϯ. 
oktoďer ϮϬϭϱ oŵ supplereŶde regler til Europa‐ParlaŵeŶtets 
og Rådets direktiv ϮϬϬϭ/ϴϯ/EF i forŵ af de Ŷærŵere regler for 
sikkerhedseleŵeŶterŶe på huŵaŶŵediĐiŶske lægeŵidlers 
eŵďallage 

ForordŶiŶgeŶ træder i kraft deŶ ϵ. feď. ϮϬϭϵ. ForordŶiŶgeŶ forveŶtes ikke at 
ŵedføre overiŵpleŵeŶteriŶg 

MediciŶsk udstyr 
Europa‐ParlaŵeŶtet og Rådets forordŶiŶger ;EUͿ ϮϬϭϳ/ϳϰϱ af 
ϱ. april ϮϬϭϳ oŵ ŵediĐiŶsk udstyr 

KuŶ dele er trådt i kraft. 
 
Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

Europa‐ParlaŵeŶtet og Rådets forordŶiŶger ;EUͿ ϮϬϭϳ/ϳϰϲ af 
ϱ. april ϮϬϭϳ oŵ ŵediĐiŶsk udstyr til iŶ vitro‐diagŶostik 

KuŶ dele er trådt i kraft. 
 
Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

KoŵŵissioŶeŶs geŶŶeŵførelsesforordŶiŶg ;EUͿ ϮϬϭϳ/Ϯϭϴϱ af 
Ϯϯ. Ŷoveŵďer ϮϬϭϳ oŵ eŶ liste over koder og tilsvareŶde 
typer af udstyr ŵed heŶďlik på at præĐisere raŵŵerŶe for 
udpegelseŶ af ďeŵyŶdigede orgaŶer på oŵrådet ŵediĐiŶsk 
udstyr i heŶhold til Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg 
;EUͿ ϮϬϭϳ/ϳϰϱ og ŵediĐiŶsk udstyr til iŶ vitro‐diagŶostik i 
heŶhold til Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg ;EUͿ 
ϮϬϭϳ/ϳϰϲ 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

KoŵŵissioŶeŶs geŶŶeŵførelsesforordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. ϵϮϬ/ϮϬϭϯ 
af Ϯϰ. septeŵďer ϮϬϭϯ oŵ udpegelse og overvågŶiŶg af 
ďeŵyŶdigede orgaŶer i heŶhold til Rådets direktiv 
ϵϬ/ϯϴϱ/EØF oŵ aktivt, iŵplaŶtaďelt ŵediĐiŶsk udstyr og 
rådets direktiv ϵϯ/ϰϮ/EØF oŵ ŵediĐiŶsk udstyr 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

KoŵŵissioŶeŶs forordŶiŶg ;EUͿ Nr. ϳϮϮ/ϮϬϭϮ af ϴ. august 
ϮϬϭϮ oŵ særlige krav for så vidt aŶgår kraveŶe i Rådets 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 
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direktiv ϵϬ/ϯϴϱ/EØF og ϵϯ/ϰϮ/EØF ŵed heŶsyŶ til aktivt, 
iŵplaŶtaďelt ŵediĐiŶsk udstyr og ŵediĐiŶsk udstyr, der er 
freŵstillet af aŶiŵalsk væv 
KoŵŵissioŶeŶs forordŶiŶg ;EUͿ Nr. ϮϬϳ/ϮϬϭϮ af ϵ. ŵarts ϮϬϭϮ 
oŵ elektroŶiske ďrugsaŶvisŶiŶger til ŵediĐiŶsk udstyr 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

LægeŵiddelovervågŶiŶg 
Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. ϲϱϴ/ϮϬϭϰ 
af ϭϱ. ŵaj ϮϬϭϰ oŵ fastsættelse af geďyrer til Det Europæiske 
LægeŵiddelageŶtur for udførelse af 
lægeŵiddelovervågŶiŶgsaktiviteter i forďiŶdelse ŵed 
huŵaŶŵediĐiŶske lægeŵidler 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

KoŵŵissioŶeŶs geŶŶeŵførelsesforordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. ϭϵϴ/ϮϬϭϯ 
af ϳ. ŵarts ϮϬϭϯ oŵ valg af et syŵďol ŵed heŶďlik på at 
ideŶtifiĐere huŵaŶŵediĐiŶske lægeŵidler, der er uŶderlagt 
supplereŶde overvågŶiŶg 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

KoŵŵissioŶeŶs geŶŶeŵførelsesforordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. ϱϮϬ/ϮϬϭϮ 
oŵ udførelseŶ af lægeŵiddelovervågŶiŶgsaktiviteter, jf. 
Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg ;EFͿ Ŷr. ϳϮϲ/ϮϬϬϰ 
og Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets direktiv ϮϬϬϭ/ϴϯ/EF 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. 
ϭϬϮϳ/ϮϬϭϮ af Ϯϱ. oktoďer ϮϬϭϮ oŵ æŶdriŶg af forordŶiŶg 
;EFͿ Ŷr. ϳϮϲ/ϮϬϬϰ for så vidt aŶgår lægeŵiddelovervågŶiŶg 

Det vurderes, at der ikke foreligger overiŵpleŵeŶteriŶg. 

 

 


