Oktober 2017

2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Indledning — Sadan bruger du introduktionen

Du kan klikke dig videre til emnerne, der star nederst pa hver side ved at klikke pa pilene i
hver side af dokumentet.

Du kan klikke pa de gverste pile for at komme til forrige eller naeste side, eller du kan klikke
pa de nederste pile for at komme til fgrste eller sidste side i introduktionen.

Hvis du klikker pa ord markeret med lysebla skrift, bliver du ledt videre til en ekstern side.

For at fa mest ud af introduktionen skal du veelge at fa den vist i fuld skeerm (Ctrl + L).
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Indledning

3-arig overgangsperiode
EUMDR EUMDR
Formel implementering

offentliggerelse

5-arig overgangsperiode

EUIVDR EUIVDR
Formel implementering

offentliggarelse

Forordningerne tradte i kraft 25. maj 2017.

De fleste krav finder dog forst anvendelse fra
e 26.maj 2020 for medicinsk udstyr
e 26.maj 2022 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
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Definitioner — Medicinsk udstyr

Eksempler pa medicinsk udstyr:

* dentale og kirurgiske instrumenter

* bandager og skinner

* kgrestole og hospitalssenge

 pacemakere, hjerteklapper, kondomer, briller, hgreapparater og graviditetstests

Definition™:

"Medicinsk udstyr’ betyder ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat,
reagens, materiale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er bestemt til anvendelse,
alene eller i kombination, pa mennesker med henblik pa et eller flere saerlige medicinske
formal.

* Se hele definitionen i Artikel 2, stk. 1 i MDR
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&amp;from=da

Definitioner — Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Eksempler pa medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik:
e graviditetstests
* blodsukkermalere

Definition™:

"Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik’ betyder ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et
reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et prgvesat, et instrument, et apparat, en
anordning, software eller et system, anvendt alene eller i kombination, og som ifglge fabrikanten
er bestemt til anvendelse in vitro til undersggelse af prgvemateriale fra det menneskelige
legeme, herunder blod- og vaevsdonationer.

* Se hele definitionen i Artikel 2, stk. 2 i IVDR
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&amp;from=da

Definitioner — Medicinsk udstyr eller ej

Eksempler pa borderline-produkter:
e Plastre (traditionelle plastre, der er medicinsk udstyr, og smerteplastre, der er et laegemiddel)

e Produkter til behandling af lus (medicinsk udstyr eller lzegemiddel afthaengig af produktets
virkemade)

Nogle produkter er svaere at skelne i forhold til, om de er laegemidler eller medicinsk udstyr. De
kaldes borderline-produkter, indtil der er truffet en beslutning om deres status.

Leegemiddelstyrelsen afggr, om et produkt falder ind under definitionen af et laeagemiddel eller
medicinsk udstyr og oplyser ved forespgrgsel, om et produkt er et leegemiddel, medicinsk udstyr
eller ingen af delene.
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Definitioner — Produkter uden medicinsk formal

Eksempler pa produkter uden medicinsk formal:
e Kontaktlinser uden styrke

e Udstyr til fedtsugning
* Fillers beregnet til at fjerne rynker eller til at fa fyldigere laeber

Definition:
Bilag XVI til MDR indeholder en liste over grupper af produkter uden et medicinsk formal, som
nu vil blive reguleret som medicinsk udstyr.

Fabrikanter af produkter pa listen i bilag XVI til MDR skal overholde de relevante falles
specifikationer* for disse produkter.

* De feelles specifikationer forventes at blive offentliggjort af Europa-Kommissionen inden 26. maj 2020.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/da/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&amp;from=da

Klassificering

Udstyr klassificeres under hensyn til udstyrets erkleerede formal og de dermed forbundne risici.
Klassificeringen foretages i overensstemmelse med bilag VIl til MDR og bilag VIII til IVDR

Fabrikanter skal pavise, at deres medicinske udstyr opfylder kravene i MDR eller IVDR ved at
gennemfg@re en overensstemmelsesvurdering. Vurderingsproceduren afhaenger af klassificeringen

af udstyret.

Risikoklassen afg@r, om et bemyndiget organ skal inddrages i en overensstemmelsesvurdering.
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Klassificering
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Klassificering — Overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurdering

Fabrikanter skal pavise, at deres medicinske udstyr opfylder kravene i MDR eller IVDR ved at
gennemfg@re en overensstemmelsesvurdering. Vurderingsproceduren afhzaenger af
klassificeringen af udstyret.

Fabrikanter skal anbringe en CE-maerkning pa produktet for at vise, at det medicinske udstyr
opfyldte kravene, da overensstemmelsesvurderingen blev gennemfgrt.
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Klassificering — Overensstemmelsesvurdering

Hvilke produktklasser kraever, at et
Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr fil .
in vitro-diagnostik bemyndiget organ gennemfgrer en
overensstemmelsesvurdering?

Hgj risiko
4
Medicinsk udstyr i klasse lla, klasse Ilb og klasse Il samt
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i klasse B, Cog D

i kreever certificering.
i Skal certificeres af

| et bemyndiget organ . . o
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Klasse lla Klasse B medicinske udstyr indeholder sterile produkter, har en
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:;::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::: instrumenter.

Stigende risiko

Fabrikanter kan frit vaelge mellem de bemyndigede organer i
EU til at fa deres produkter certificeret, forudsat at det valgte
bemyndigede organ er udpeget til overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter vedrgrende de pagaeldende typer af

® udstyr.
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'
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Klassificering — Bemyndiget organ

Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr til Be mynd igEt organ

in vitro-diagnostik

Hoj risiko
&
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http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Overensstemmelsesvurdering

Hvilke krav skal opfyldes for at fa en overensstemmelsesvurdering?

1. Udstyret skal have den af fabrikanten anfgrte ydeevne og skal designes og fremstilles pa en
sadan made, at det ved normal anvendelse er egnet til dets erkleerede formal
2. Generelle krav til sikkerhed og ydeevne (bilag I i MDR og IVDR):
* Fordele skal opveje risici, og udstyrets ydeevne skal opfylde det erklaerede formal.
Udstyret skal understgttes af klinisk dokumentation og kliniske afprgvninger
* Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber for det medicinske udstyr
* Ydeevnekarakteristika for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
e Oplysninger fra fabrikanten, der gives sammen med udstyret, for eksempel en
brugsanvisning. Det er vigtigt, at udstyret er maerket korrekt.

3. Teknisk dokumentation (bilag Il i MDR og IVDR)

4. Harmoniserede standarder/feelles specifikationer (Artikel 8 og 9 i MIDR og IVDR)

Lees mere i bilag IX, X og Xl i MDR og IVDR
@
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Overensstemmelsesvurdering

Kan udstyr bringes i omsaetning, uden at fabrikanten far foretaget en
overensstemmelsesvurdering?

| visse tilfeelde kan den kompetente myndighed tillade, at specifikt udstyr bringes i omsaetning
eller ibrugtages pa den pageeldende medlemsstats omrade, uden at procedurerne beskrevet i
Artikel 52 i MDR eller Artikel 48 i IVDR er gennemfgrt.

Dette kan kun vaere i situationer, hvor folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller
sundhed taler herfor.

Lees mere i Artikel 59 i MDR og Artikel 54 i VDR om undtagelse fra procedurerne for
overensstemmelsesvurderingen.
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Bringe udstyr pa markedet

1. Gennemfgre en overensstemmelsesvurdering

N

Udarbejde en overensstemmelseserklzering (bilag IV i MDR og IVDR)

3. Anbringe CE-maerkning pa udstyret

4. Tildele udstyret en UDI, og indsende den til UDI-databasen
Galder for medicinsk udstyr, bortset fra udstyr efter mal

5. Sende oplysninger om fabrikanten, og den autoriserede repraesentant og importgren,

hvis det er relevant, til det elektroniske system (EUDAMED)
Galder for medicinsk udstyr, bortset fra udstyr efter mal

6. Bringe dit CE-maerkede udstyr i omsaetning eller ibrugtage udstyret i hele EU
®
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UDI og EUDAMED

UDI-systemet er en entydig og standardiseret made at identificere medicinsk udstyr pa under
hele dets distribution og brug blandt sundhedspersoner og patienter. Stgrstedelen af medicinsk
udstyr skal have en UDI pa maerkningen eller pa emballagen, og for visse typer udstyr pa selve
produktet.

‘Unik udstyrsidentifikationskode’ (‘UDI’) er en reekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der ggr
det muligt at spore fabrikanten, udstyret (UDI-DI) og enheden af udstyrets produktion (UDI-PI).

Markning med UDl’er vil blive indfaset over flere ar og til at begynde med for udstyr i hgjeste
risikoklasse, fx hjerteklapper og pacemakere.

Lees mere i Artikel 27 og Artikel 123 i MIDR og Artikel 24 og Artikel 113 i IVDR
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UDI og EUDAMED

Den europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) er en database, som fabrikanter,
importgrer og distribut@rer af medicinsk udstyr samt bemyndigede organer, sundhedsinstitutioner
og kompetente myndigheder vil have adgang til. Alle vil have lzeseadgang til stgrstedelen af
EUDAMED.

Brugen af databasen kraever, at fabrikanter af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik registrerer deres virksomhed og udstyr, uploader relevant dokumentation, ansgger om
kliniske afprgvninger og undersggelser af ydeevne og uploader dokumentation fra overvagningen,
efter at udstyret er bragt i omsaetning.

Lees mere i Artikel 31 og Artikel 123* i MIDR og Artikel 28 og Artikel 113 i [VDR

* Disse krav vil blive udsat, hvis de ngdvendige opdateringer af EUDAMED ikke er klar til tiden.
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Forsyningskaeden

“Jeg er fabrikant” “Jeg er importgr”
“Jeg er autoriseret “Jeg er distributgr”
repraesentant”
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Forsyningskaeden — Fabrikantens forpligtelser

Definition af fabrikant:

"Fabrikant’ betyder en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandsaetter
udstyr, eller som far udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsfgrer det
pagxeldende udstyr i eget navn eller under eget varemeerke.

Forpligtelser:

Fabrikanter har en raekke forpligtelser, herunder at:

e udarbejde teknisk dokumentation og foretage overensstemmelsesvurdering
* sikre, at der er tilstraekkelig finansiel deekning

e oprette og vedligeholde et effektivt kvalitetsstyringssystem

* CE-maerke udstyret og overvage udstyret, efter det er bragt i omsaetning.
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Forsyningskeeden — Den autoriserede repraesentants forpligtelser

Definition af autoriseret repraesentant:

'‘Autoriseret repraesentant’ betyder enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant etableret
uden for Unionen til at handle pa fabrikantens vegne i forbindelse med varetagelsen af
specifikke opgaver vedrgrende dennes forpligtelser i henhold til forordningen.

Forpligtelser:

Autoriserede repraesentanter har en raekke forpligtelser, herunder at:

* registrere sigi EUDAMED og verificere, at EU-overensstemmelseserklaeringen og den
tekniske dokumentation er udarbejdet

* have mindst én person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen

* hvis fabrikanten ikke er etableret i en medlemsstat og ikke har opfyldt sine forpligtelser,
er den autoriserede repraesentant juridisk ansvarlig for defekt udstyr pa samme
grundlag som fabrikanten og hafter solidarisk med fabrikanten, og skal sikre, at der er
tilstraekkelig finansiel deekning.

Lees mere i Artikel 11 i MDR og Artikel 12 i VDR
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Forsyningskeeden — Importgrens forpligtelser

Definition af importor:

‘Importgr’ betyder enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og
som bringer udstyr fra et tredjeland i omsaetning pa EU-markedet.

Forpligtelser:

Importgrer har en raeekke forpligtelser, herunder at verificere, at:

e udstyret er CE-maerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering for
udstyret

* en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret
repraesentant, hvis det er pakraevet

e udstyret er maerket korrekt, og at udstyret har faet tildelt en UDI

e udstyret er registreret i det elektroniske system (EUDAMED). Importgren har
ligeledes en forpligtigelse til at registrere sin virksomhed i EUDAMED.

Lees mere i Artikel 13 i MDR og IVDR
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Forsyningskaeden — Distributgrens forpligtelser

Definition af distributgr:

‘Distributgr’ betyder enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra
fabrikanten eller importgren, som gor udstyr tilgeengeligt pa markedet indtil ibrugtagningen.

Forpligtelser:

Distributgrer har en raekke forpligtelser, herunder at verificere, at:

e udstyret er CE-maerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering for
udstyret

e udstyret er ledsaget af relevante oplysninger fra fabrikanten

* importgren har opfyldt sine generelle forpligtelser

* udstyret er blevet tildelt en UDI.

Laes mere i Artikel 14 i MDR og IVDR
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Sikkerhedsovervagning og overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning

Krav til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning (praeventiv/proaktiv)

Definition:

‘Overvagning, efter at udstyret er bragt i omseaetning’ betyder alle aktiviteter, som fabrikanter i
samarbejde med andre erhvervsdrivende udfgrer for at etablere og opdatere en systematisk
procedure for proaktivindsamling og gennemgang af erfaringerne med det udstyr, de bringer i
omsaetning, gor tilgeengeligt pa markedet eller ibrugtager, for at identificere eventuelle behov for
straks at foretage ngdvendige, korrigerende eller forebyggende handlinger.

Vigtigste forpligtelser:

* Lgbende sikre udstyrets sikkerhed — herunder Igbende afvejning af fordele og risici
* Informere om udvikling af fremtidige iterationer for udstyret
* Gennemfgre sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger er korrigerende handlinger foretaget af en fabrikant
af tekniske eller medicinske arsager for at forebygge eller mindske risikoen for en alvorlig haendelse

vedrgrende udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa markedet.
@
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Sikkerhedsovervagning og overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning

Krav til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning (praeventiv/proaktiv)

Nye elementer i forordningerne:

* PSUR — Periodisk opdateret sikkerhedsindberetning: Sammendrager resultater og
konklusioner af analyserne af data fra overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsaetning.
Lees mere i Artikel 86 i MIDR og Artikel 81 i IVDR

e Klinisk opfplgning, efter at udstyret er bragt i omsaetning: En kontinuerlig proces, der

opdaterer den kliniske evaluering/ydeevneevalueringen.
Lees mere i bilag XIV, del B i MDR og bilag XIll, del B i IVDR

* Anden overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning

Laes mere i Kapitel VII, afdeling 1 i MDR og IVDR
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Krav til sikkerhedsovervagning (reaktiv)

Krav til sikkerhedsovervagning (reaktiv)

Vigtigste forpligtelser:

* Indberetning af alvorlige haendelser

* Analyse af alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger (FSCA)
* Indberetning af tendenser

Lees mere i Kapitel VII, afdeling 2 i MIDR og IVDR

Alvorlige handelser
Alvorlig haendelse betyder enhver haendelse, som direkte eller indirekte fgrte, kunne have fort
eller kunne fore til et af fglgende udfald:

>

>

e en patients, brugers eller anden persons dgdsfald

* midlertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons
sundhedstilstand

* en alvorlig trussel mod folkesundheden
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Markedsovervagning

Markedsovervagning

Definition:

"Markedsovervagning’ betyder aktiviteter, der gennemfgres, og foranstaltninger,
der traeffes af kompetente myndigheder for at kontrollere og sikre, at udstyr er i
overensstemmelse med kravene i den relevante EU-harmoniseringslovgivning og
ikke er til fare for sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrgrende
beskyttelse af samfundsinteresser.

Laes mere i Kapitel VII, afdeling 3 i MDR og IVDR
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