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Information/instructions regarding application for putting into service a non CE-marked device, which is in the interest of public health or patient safety or health:
A derogation for one or more devices for one specific patient or for patients in general according to MDR article 59/ IVDR article 54 granted by the Danish Medicines Agency (DKMA) will be based solely on the interest of public health or patient safety or health. This means that an authorization will primarily be for delivery to previous recipient(s), for models previously provided, in numbers previously provided and for a limited period of time only.

Therefore, the information in the application must cover an explicit list of the devices (including models) used by the Danish recipients, a list of who the Danish recipient organisations are, how many pieces are needed (per month or per year), for how long the derogation is needed and a list of possible alternative medical device(s) on the market (including where they differ from your device).

The list of alternative medical devices should be shared with the health professional responsible for delivering a statement of the need for the medical device(s).
It is important that the health professional considers each alternative when explaining the need for derogation of your medical device.

If you want to apply for several devices which are used in the same treatment or procedure, you may use one application form, but please ensure that name, type, and all details are clear for each device.

If you want to apply for several device which are not used in the same treatment or procedure, please fill out separate application forms, even if the devices have been covered by the same certificate.

Oplysninger/instruktioner vedrørende ansøgning ibrugtagning af et ikke-CE-mærket medicinsk udstyr, af hensyn til patienters sikkerhed og sundhed.
En tilladelse givet af Lægemiddelstyrelsen til at et eller flere typer medicinsk udstyr ibrugtages på én specifik patient eller patienter generelt vil, i henhold til MDR artikel 59/IVDR artikel 54, alene være baseret på hensynet til folkesundheden eller patienters sikkerhed og sundhed. Det betyder, at en tilladelse til levering primært gives til tidligere modtager(e), tidligere leverede modeller, tidligere leverede mængder og i en begrænset periode.

Derfor skal oplysningerne i ansøgningen omfatte en eksplicit liste over de typer udstyr (inklusive modeller), der anvendes af de danske modtagere, en liste over, hvem de danske modtagere er, antal der skal bruges (pr. måned eller pr. år), hvor lang tid tilladelsen er nødvendig og en liste over muligt alternativt medicinsk udstyr på markedet (inklusive hvordan det adskiller sig fra det udstyr, der søges om tilladelse til).

Listen over alternativt medicinsk udstyr bør deles med den sundhedsprofessionelle, der leverer en erklæring om behovet for det medicinske udstyr.
Det er vigtigt, at den sundhedsprofessionelle overvejer hvert alternativ, når behovet for tilladelsen til at ikke-CE-mærket medicinsk udstyr bringes i omsætning eller ibrugtages forklares.

Hvis du ønsker at ansøge om flere typer udstyr, der bruges i samme behandling eller procedure, kan du bruge én ansøgningsformular. Sørg blot for at alle detaljer er tydelige for hver udstyrstype.

Hvis du ønsker at ansøge om flere typer udstyr, som ikke anvendes i samme behandling eller procedure, bedes du udfylde separate ansøgningsskemaer, også selvom udstyret har været omfattet af samme certifikat.

Application for putting into service a non CE-marked device, which is in the interest of public health or patient safety or health 
Ansøgning om ibrugtagning af ikke-CE-mærket udstyr, af hensyn til patienters sikkerhed eller sundhed 

The manufacturer or its authorized representative must complete this section:
Fabrikanten eller dennes autoriserede repræsentant bedes udfylde denne del:
	Name and address of manufacturer:
Fabrikantens navn og adresse:



	Manufacturer SRN number (if registered in EUDAMED):
Fabrikantens SRN nummer (hvis registreret i EUDAMED):


	Name and address of authorized representative (if manufacturer is based outside the EU):
Navn og adresse på autoriseret repræsentant (hvis fabrikant er etableret udenfor EU):


	Generic name of device:  
Udstyrets generiske navn:           


	Type of device:
Udstyrets type: 


	Risk class:
Risikoklasse:

	Device model/ Catalogue/ Series/ Lot numbers on the label: 
Udstyrsmodel/ Katalog- /Serie-/ Lotnummer på mærkningen:


	Shelflife of the medical device:
Udstyrets holdbarhed:


	Type of application (to be confirmed by manufacturer):
Ansøgningstype:
Single patient derogation / dispensation til enkelt patient ☐
General derogation / generel dispensation                       ☐

	List of sites where the device will be used: (name and address) if several add as appendix 
Liste over behandlingssteder hvor udstyret vil anvendes (navn og adresse) hvis mange tilføj som bilag 


	Number of devices needed: (total or per time unit)
Antal udstyr: (totalt eller per tidsenhed) 


	Time period for the derogation – for how long is the derogation needed:
Tidsperiode for dispensation – i hvor lang tid er der behov for dispensation:


	List of alternative devices (with similar intended purpose) on the market:
Liste over alternativt udstyr (med lignende erklæret formål) på markedet:


	Device details that differentiate it from other devices already on the market:
Udstyrsdetaljer som adskiller det fra andet udstyr, der allerede er på markedet:



	Summary of risk analysis of not having access to the medical device: (include as minimum alternative CE-marked medical devices, alternative treatment methods). You are welcome to attach the summary as a separate document.  
Opsummering af risikoanalysen for manglende adgang til udstyret: (inkluder som minimum overvejelser om alternativt CE-mærket medicinsk udstyr og alternativt medicinsk udstyr). Opsummeringen kan evt. vedhæftes som separat dokument. 



	Please explain why the device (currently) is not certified according to MDR/IVDR or have market access in accordance with the transitional provisions in the latest consolidated version of article 120/110:
Angiv årsag til hvorfor udstyret ikke enten er certificeret i henhold til MDR/IVDR eller er omfattet af overgangsordningerne i den senest opdaterede version af artikel 120/110:


	Please explain if you are in the process of or have planned to certify the device in accordance with MDR/IVDR.  
If a conformity assessment is in progress please provide name of Notified Body, confirmation (e.g. e-mail) of agreement and approximate timeline until certification.
Oplys venligst om udstyret er under overensstemmelsesvurdering i henhold til MDR/IVDR eller om en overensstemmelsesvurdering er planlagt: 
Hvis ja oplys da venligst navn på bemyndiget organ, og et omtrentligt tidsforløb herfor samt vedlæg en bekræftelse (fx e-mail) herfra. 


	Information whether the product previously has been CE-marked and/ or which countries where the device has been/ is placed on the market:
Information om hvorvidt produktet tidligere har været CE-mærket og/eller i hvilke lande det er/ har været markedsført: 


	Serious incidents – please provide a summary of device related serious incidents which has occurred the last 3 years.  
Alvorlige hændelser – fremsend venligst en opsummering af alvorlige udstyrsrelaterede hændelser for de sidste 3 år. 

	In which member states have derogation been/will derogation be applied for: 
Which member states have decided regarding a derogation application and what was the decision:
I hvilke medlemslande er der/vil der blive søgt om dispensation:
Hvilke medlemslande har truffet afgørelse om dispensation og hvad blev afgørelsen: 


	Estimated current status of CE-marked devices in stock/time until stock is depleted:
Anslået lagerstatus af CE-mærket udstyr og forventet tid til lageret er opbrugt: 


	Reason for lack of any of the expected documents as listed below:
Forklaring for manglende fremsendelse af et eller flere af nedenfor listede dokumenter:


	I hereby declare that I am authorized to apply for a derogation according to MDR article 59/IVDR article 54 and that the above information has been entered according to the best of my knowledge/ability.
Signed/ Underskrift:	Date/ Dato:


Name / Navn (printed):

Role/Position 





List of documents to be provided by manufacturer. If any of these are not present/do not exist then please provide explanation.
· Declaration of conformity
· CE certificate (invalid or valid)
· List of medical devices delivered per customer during the last 2 years
· Detailed plan agreed with Notified body for CE certification
Liste over dokumenter som fabrikanten skal vedlægges. Såfremt et eller flere af disse ikke forefindes, forklar da venligst hvorfor.
· Overensstemmelseserklæring
· CE-certifikat (ugyldigt eller gyldigt)
· Liste over udstyr som er leveret til hver kunde igennem de 2 sidste år
· Detaljeret plan for CE-mærkning som aftalt med det bemyndigede organ


Document to be provided by applicant if relevant:
Power of attorney to apply on behalf of the manufacturer
Dokument som ansøger skal vedlægge hvis relevant:
Fuldmagt til at ansøge på vegne af fabrikant


Application for or putting into service a non CE-marked device, which is in the interest of public health or patient safety or health
Ansøgning for ibrugtagning af ikke-CE-mærket udstyr, hvis folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller sundhed taler herfor. 

The healthcare professional must complete this section: 
Den sundhedsprofessionelle skal udfylde denne del:

For a derogation to be granted the application for the device must be based on a need to ensure the health and or safety of the patient/patients. The Danish Medicines Agency needs information from health professionals regarding the impact on health and safety of patients and possible alternative medical devices or treatment methods. 

Tilladelse til en dispensation kan udelukkende gives hvis folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller sundhed taler herfor.  Lægemiddelstyrelsen har brug for oplysning fra sundhedsprofessionelle om betydningen for folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller sundhed taler herfor.  samt muligt alternativt medicinsk udstyr eller behandlingsmetoder.

	Name and address of healthcare facility:
Navn og adresse på hospital/klinik/sundhedsinstitution:




	Name and title of healthcare professional/
Navn og titel på den sundhedsprofessionelle:
Email / e-mailadresse: 
Telephone/ telefonnummer:


	Type of application (to be confirmed by manufacturer):
Ansøgningstype (bekræftes af fabrikant):
Single patient derogation (i.e. derogation to treat a specific patient)
Enkeltpatientsdispensation (dispensation til behandling af en specifik patient)   ☐
General derogation (i.e. derogation for the medical device to be marketed)
Generel dispensation (dispensation til markedsføring af udstyret)                       ☐

	If relevant: The operation is scheduled for (date)/ 
Hvis relevant: operationen er planlagt til den (dato): 


	If relevant, details of patient's medical condition (No sensitive personal data e.g. social security numbers)/
Hvis relevant, detaljer om patientens medicinske tilstand (ingen personfølsomme oplysninger, f.eks. CPR-numre):


	Reason for device's necessity/What is the risk of not having this device:
Begrundelse for udstyrets nødvendighed/hvilke risici er der ikke af have adgang til dette udstyr:


	Alternative CE-marked medical devices and alternative treatment methods should be listed here (please confer with manufacturer’s list) 
For each alternative, please assess the safety of the patient and provide arguments for why it is or isn’t suitable as an alternative for patients:
Alternativt CE-mærket medicinsk udstyr og alternative behandlingsmetoder skal listes her (venligst sammenhold med fabrikantens liste)
For hvert alternativ angiv venligst en vurdering af patientsikkerhed og argumenter for hvorfor det er eller ikke er et alternativ for patienter:


	Further information:
Yderligere information:


	Declaration:  
It is my opinion that the use of the device is beneficial for the patient and that there is no other device available on the market that will fulfil the function required. 
I have to, the best of my knowledge/abilities, searched for/discussed/evaluated alternative equipment/treatment methods.

Erklæring:
Det er min vurdering, at anvendelsen udstyret er til fordel for patienten og at der ikke er andet udstyr tilgængeligt på markedet, som kan opfylde denne funktion.
Jeg har ud fra mine bedste evner ledt efter/overvejet/evalueret alternativt udstyr/behandlingsmetoder.


Signed/ Underskrift:________________________   Date/ Dato:

Name/ Navn (printed):






