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De juridiske rammer for at udbyde test ift. COVID- 19 fra
STPS, SST, LMST

Styrelsen for Patientsikkerhed har sammen med Sundhedsstyrelsen og Lage-
middelstyrelsen kortlagt de regler, der skal péases i forbindelse med privates
udbud af testning i forbindelse med COVID-19 (uden offentlig finansiering).

Stvrelsen for Patientsikkerheds regler om registrering, tilsyn og laege-
forbeholdt virksomhed vedr. testning i relation til Covid-19

Styrelsen for Patientsikkerheds sundhedsfaglige tilsyn omfatter al behand-
ling, der udfores af sundhedspersoner, herunder undersogelse, diagnostice-
ring, sygdomsbehandling samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til
den enkelte patient.

Leegeforbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

Det er styrelsens vurdering, at testning for COVID-19 eller COVID-19 anti-
stoffer 1 form af en podning i1 svaelg, ved sug fra luftreret, priktest eller ved
blodpreveudtagning udger behandling i form af undersegelse og diagnostice-
ring, uagtet at behandlingen ogsa udferes pa raske personer. Der er desuden
tale om leegeforbeholdt virksomhed. Dette skyldes, at testning med podepind
1 svaelget eller ved sug fra luftvejene sidestilles med et operativt indgreb i au-
torisationslovens forstand, da der er tale om indfersel af apparatur i de natur-
lige legemsabninger. Og da huden gennembrydes ved priktesten eller blod-
preveudtagning, og dermed falder ind under begrebet operative indgreb, ud-
gor dette ogsd legeforbeholdt virksomhed. Det folger af autorisationslovens
§ 74, stk. 2.

Det betyder, at det skal vere en autoriseret leege, der skal foretage underse-
gelsen. En leege kan dog delegere forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed til
en medhjelp. Hvis legen velger at benytte medhjaelp, gelder medhjelpsreg-
lerne for delegation af sundhedsforbeholdt virksomhed'. Det fremgar heraf,
at den autoriserede sundhedsperson skal sikre sig, at medhjaelpen er kvalifi-
ceret til og har modtaget instruktion i1 at udfere opgaven. Den autoriserede

! Bekendtgerelse nr. 1219 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (dele-
gation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed) af 12. november 2009
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sundhedsperson skal endvidere fore tilsyn med medhjelpens virksomhed i
fornedent omfang. Det folger af § 3 1 bekendtgerelsen.

Registrering og tilsyn

Da Styrelsen for Patientsikkerhed forer tilsyn med al behandling, der udferes
af sundhedspersoner, skal virksomheder der udferer testning for COVID-19
eller COVID-19 antistoffer i form af en podning i svelg, ved sug fra luftro-
ret, priktest eller ved blodpreveudtagning registreres som behandlingssted 1
Behandlingsstedsregisteret.

Registreringen skal ske inden testningen pabegyndes.

Registrering af behandlingssted foretages via selvregistreringslosningen pé
styrelsen hjemmeside: www.stps.dk/bsr. Se vedhaftede vejledning.

e Hovis din virksomhed udelukkende tilbyder behandling i form af ud-
kerende virksomhed fra en lokalitet, skal virksomheden registreres pa
den adresse, der kores ud fra.

e Hvis virksomheden bdde tilbyder behandling pa en fast lokalitet og
udkerende virksomhed derfra, skal virksomheden registreres pa
adressen for den faste lokalitet, der kores ud fra.

Ver opmarksom pd, at hvis behandlingsstedet har en lav omsatning kan det
have betydning for registrering og gebyr. Las mere herom pa vores hjem-
meside https://stps.dk/da/registrering/behandlingssted/omsaetningsgraenser-
og-undtagne-behandlingssteder/

Virksomhedsansvarlig leege

Din virksomhed skal udpege og anmelde en virksomhedsansvarlig lege til
styrelsen, hvis der er mere end en laege 1 virksomheden, der udferer behand-
ling. Det geelder dog ikke, hvis alle leeger i virksomheden arbejder efter
overenskomst med Regionernes Lonnings- og Takstnavn.

Ejeren af virksomheden skal meddele oplysninger om den virksomheds-
ansvarlige lage til Styrelsen for Patientsikkerhed ved registrering af denne i
Behandlingsstedsregistret. Det skal ske samtidigt med registreringen af be-
handlingsstedet.

Du kan lase mere om virksomhedsansvarlige leeger og deres opgaver og
pligter pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside https://stps.dk/da/regi-
strering/virksomhedsansvarlige-laegertandlaeger/.

Information og samtykke

Styrelsen for Patientsikkerhed skal endvidere gore opmaerksom pé, at nar der
udferes behandling i1 form af testning, skal der indhentes informeret
samtykke fra dem, I tester.
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Et informeret samtykke er et samtykke, der er givet pa grundlag af fyldestgo-
rende information fra en sundhedsperson. Det indebarer bl.a., at der skal gi-
ves mundtlig information om underseggelsesmulighederne og hvad de kan af-
dakke. Nér der er en vis usikkerhed forbundet med resultatet af en underso-
gelse, skal det oplyses. Det vil sige, at der skal gives konkret information om
andelen af provesvar der ikke er retvisende, fx falsk positive eller falsk nega-
tive provesvar, i forhold til den pageldende test. Der kan eventuelt suppleres
med skriftligt informationsmateriale.

For at man kan tale om et gyldigt samtykke, kreever det ogsé, at patienten er
fyldt 15 ar, er habil og er i stand til at overskue konsekvenserne pa baggrund
af den givne information. Et informeret samtykke skal som udgangspunkt
vare udtrykkeligt.

I kan laese mere om informeret samtykke og finde henvisning til de relevante
regler her: https://stps.dk/da/ansvar-og-retningslinjer/patienters-retsstil-
ling/informeret-samtykke/

Vejledning om testresultater

Det er Styrelsen for Patientsikkerheds opfattelse, at forekomsten af falsk po-
sitive/negative testresultater varierer meget bade mellem de forskellige typer
af tests men ogsa inden for samme type af test. Den enkelte type test vil der-
med have sin egen testprofil hvad angér andelen af falsk positive/negative
resultater.

Som testudbyder skal man derfor forholde sig til disse parametre og vurdere,
om det giver sundhedsfaglig mening at inddrage det i den information, der
gives 1 forbindelse med formidling af testresultat. Hvis der eksempelvis er en
hej andel af falsk negative svar (altsd at man f.eks. er smittet pa trods af ne-
gativt svarresultat), s ber der informeres om dette til patienten.

Ved orientering og testresultatet ber der endvidere informeres om, hvordan
patienten skal forholde sig, hvis vedkommende efterfelgende far symptomer,
forvarring 1 sygdom eller lignende.

Ved positivt testresultat ber der opfordres til at opsege egen lege (i tilfelde
af symptomer) eller TestCenter Danmark for at fa foretage en supplerende
test. Herved kan det positive fund bekraftes, og patienten kan blive vejledt 1
forholdsregler omkring selvisolation og medvirken til opsporing af naere
kontakter. Laes mere 1 Sundhedsstyrelsens vejledning til personer, der er te-
stet positiv her: https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Til-dig-der-er-testet-
positiv-for-ny-coronavirus

Journalforing

Da der er tale om en sundhedsfaglig undersogelse, skal der ske journalfering
af det, der er nedvendigt for en god og sikker patientbehandling. Det er en
faglig vurdering, hvad dette vil omfatte, men som udgangspunkt er det sty-
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relsens opfattelse, at det som minimum skal noteres, at testen er taget, resul-
tatet af testen samt eventuelle reaktioner pé resultatet, f.eks. hvis det giver
anledning til en henvisning til egen lege.

I kan laese mere om kravene til journalfering i
journalferingsbekendtgerelsen.

Markedsforing
Det er styrelsens opfattelse, at forekomsten af mange falsk positive/negative
testresultater ogsa ber fremga 1 evt. markedsfering af testningen.

Du kan leese mere om kravene til markedsfering af sundhedsydelser i bl.a.
bekendtgerelsen om markedsfering af sundhedsydelser.

Sundhedsstyrelsens regulering vedr. testning i relation til COVID-19

Anmeldelsespligt af konstateret COVID-19 eller COVID-19 antistoffer
Sundhedsstyrelsen har med bekendtgerelse nr. 665 af 20. maj 2020 fastsat
krav om, at laboratorier der konstaterer COVID-19 eller antistoffer herimod 1
provemateriale fra mennesker, skal anmelde resultatet af proven til Statens Se-
rum Institut.

Formalet med anmeldebekendtgerelsen er at sikre, at data om positive praove-
svar bliver gjort tilgaengelige for Statens Serum Institut (SSI) med henblik pa
overvagning og eventuelt udbrudshdndtering. Anmeldelsen foregar i praksis
ved, at provesvarene indtastes i en database, som bédde laboratorierne og SSI
har adgang til, hvor SSI sé kan trekke data.

Oprindelig skulle kun resultater af PCR-tests (dvs. aktiv infektion) anmeldes,
men 1 maj udvidede Sundhedsstyrelsen bekendtgerelsen til ogsé at gelde an-
tistoftests (overstaet infektion), da man gik 1 gang med epidemiologisk over-
vigning af dette.

Anmeldepligten blev ogsa udvidet til at omfatte alle proveformél, da Sund-
hedsstyrelsen ville sikre, at alle typer prover kom med.

Af andre regler er Sundhedsstyrelsens specialevejledning for klinisk mikrobi-
ologi af relevans for offentligt finansieret diagnostik. Diagnostik i privat regi
er ikke reguleret af Sundhedsstyrelsen. Specialevejledningen beskriver krav
og anbefalinger vedrerende klinisk mikrobiologisk diagnostik i offentligt regi.
Sundhedsstyrelsen har séledes ikke nogen regulering af private laboratorier.

Lagemiddelstyrelsens regler om udstyr til testning i relation til COVID-
19

2 Bekendtgerelse nr. 530 af 24. maj 2018 om autoriserede sundhedspersoners patientjourna-
ler (journalfering, opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.)
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Krav til produkterne

Tests, som skal diagnosticere sygdomme, f.eks. COVID-19, med provemate-
riale fra mennesker, er medicinsk udstyr til in vitro-viagnostik (IVD-bekendt-
gorelsen). Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik (med senere @ndringer). Der er séledes fal-
les regler om markedsfering af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik inden
for EU/E@S.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik mé& generelt kun markedsferes, for-
handles, distribueres eller ibrugtages®, hvis det 1) opfylder vasentlige krav til
markning, sikkerhed og ydeevne, 2) har varet underkastet en overensstem-
melsesvurdering, og 3) er forsynet med CE-merkning, jf. § 4, stk. 1, 1 IVD-
bekendtgerelsen.

Medicinsk udstyr skal generelt vaere CE-maerket, for det kommer pa marke-
det. Med CE-markningen viser fabrikanten, at udstyret har varet underkastet
en overensstemmelsesvurdering, og at udstyret opfylder kravene i udstyrslov-
givningen. Det er desuden et krav ifelge dansk lovgivning, at medicinsk ud-
styrs maerkning og brugsanvisning skal vere pa dansk, nar udstyret overdra-
ges til slutbrugeren 1 Danmark. Det folger af § 3, stk. 3, 1 [IVD-bekendtgerel-
sen, at oplysningerne pd merkning og brugsanvisning for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik skal vaere affattet pa dansk, nar udstyr overdrages til den
endelige bruger.

Lagemiddelstyrelsen kan efter ansegning i sarlige tilfeelde tillade, at indivi-
duelt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der ikke har veret underkastet
en overensstemmelsesvurdering (og som derfor ikke er CE-market), kan mar-
kedsferes og ibrugtages 1 DK, sdfremt sundhedshensyn taler herfor, jf. § 6, stk.
11, 1 IVD-bekendtgorelsen. Legemiddelstyrelsen kan undtagelsesvis ogsa til-
lade, at maerkning og brugsanvisning ikke er affattet pa dansk, hvis oplysnin-
gerne er affattet pa et eller flere af de ovrige officielle fellesskabssprog. Det
gaelder dog ikke for udstyr til selvtestning, hvor der ikke kan gives dispensa-
tion fra kravet om dansk markning og brugsanvisning, jf. § 3, stk. 3, 1 IVD-
bekendtgerelsen. Det er fabrikanten eller en repreesentant for fabrikanten, der
kan ansege om dispensation/tilladelse via med-udstyr@dkma.dk med tydelig
angivelse af DISPENSATIONSANS@OGNING SFA. COVID-19.

Test alene til professionelt brug

3 Det stadie, hvor et udstyr stilles til radighed for slutbrugeren og er klar til for forste gang pa
feellesskabsmarkedet at blive anvendt i overensstemmelse med sit formal, jf. [VD-bekendtge-
relsens § 1, stk. 2, nr. 10.
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Det er vigtigt at vaere opmarksom pa, om fabrikanten angiver, at testen kun er
beregnet til professionel brug (”For professional in vitro diagnostic use only”),
og dermed ikke er beregnet til selvtest/’hjemmetest™.

Lagemiddelstyrelsen har oplyst, at ”professional use” skal forstas som perso-
ner, der er autoriserede 1 henhold til serlig lovgivning til at varetage sund-
hedsfaglige opgaver, og personer, der handler pd disses ansvar. Dvs. sund-
hedspersoner som defineret i Sundhedslovens §6°.

Fabrikanten skal tydeligt have angivet pd markning, brugsanvisning og over-
ensstemmelseserklaering (Declaration of Conformity), hvis en test er beregnet
til selvtestning.

Der findes pd nuverende tidspunkt ikke medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik, der er beregnet til selvtest for COVID-19, som er retmassigt CE-maer-
ket.

Et medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er beregnet til selvtest, skal un-
derkastes en overensstemmelsesvurdering med inddragelse af et bemyndiget
organ. Hvis det bemyndigede organ vurderer, at udstyret opfylder kravene 1
udstyrslovgivningen, udsteder det bemyndigede organ et certifikat til fabri-
kanten. Herefter kan fabrikanten CE-marke udstyret og markedsfere udstyret
inden for EU/E@S. CE-markningen skal i1 givet fald ledsages af et identifika-
tionsnummer (fire cifre) pa det bemyndigede organ, der har veret inddraget i
overensstemmelsesvurderingsproceduren.

Generelt er det vigtigt at holde sig udstyrets erkleerede formal for gje — dette
er angivet af fabrikanten 1 brugsanvisningen og overensstemmelseserklarin-
gen.

Krav om indberetning om alvorlige heendelser ifm. brug af medicinsk udstyr
Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er forpligtede til s hurtigt
som muligt at indberette oplysninger til Legemiddelstyrelsen om enhver han-
delse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som direkte eller indirekte
kan medfere eller kan have medfert en patients, en brugers eller en tredje-
mands ded eller en alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en tred-
jemands helbredstilstand, jf. § 11, stk. 3, 1 [IVD-bekendtgerelsen.

Autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for
sygehusvasenet, samt andre, der som led 1 udevelsen af deres erhverv anven-
der medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, har samme indberetningspligt som
naevnt 1 stk. 3, jf. [IVD-bekendtgerelsens § 11, stk. 4.

4 Se neermer herom i EU-Kommissionens vejledning til fortolkning af ”’professional use”
(MEDDEYV 2.14/3 rev.1) her https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10033/attach-
ments/1/translations/en/renditions/pdf

> Til information har EU-Kommissionen netop udsendt et spergeskema til alle medlem-
slande for at kortleegge, hvordan “’professional use” fortolkes i medlemslandene og evt. op-
datere vejledningen s& bedre harmonisering sikres.
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Fabrikanter, importerer og distributerer af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik har ogsé pligt til at indberette alvorlige handelser med udstyret til Lae-
gemiddelstyrelsen. Fabrikanters indberetningspligt folger af § 11, stk. 1, 1
IVD-bekendtgerelsen. Distributerers og importerers indberetningspligt felger
af § 1 ¢ ilov om medicinsk udstyr®.

Lagemiddelstyrelsen vil 1 samarbejde med fabrikanten undersege arsagen til
handelserne. Laegemiddelstyrelsen vurderer alle indberetninger for at afgere,
om fabrikanten f.eks. skal foretage @ndringer ved udstyret, opdatere udstyrets
brugsanvisning, eller om det i yderste konsekvens ikke ma markedsfores, og
om markedsfort udstyr skal trekkes tilbage fra markedet.

¢ Lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016.
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