Webinar 1 for Tandleegeforeningens medlemmer:
EU-forordningen for medicinsk udstyr (MDR)

Afholdt af Leegemiddelstyrelsen i samarbejde m. Tandlaegeforeningen
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Hvad er medicinsk udstyr, risikoklasser, CE-maerkning

\
(

N
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Aktarroller og registrering
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Agenda

Torsdag d. 30/3 Tirsdag d. 23/5

N el KI. 16-17.30
Tema: med&zgl;k udstyr og Tema: aktgrroller og ansvar
Indhold Indhold
e Formal med webinarer * Hvis du er fabrikant,
e Hvad er medicinsk udstyr, importar, distributar
risikoklasser, krav til CE- » Registrering
maerket - Kvalitetssystem og krav
e Hvorfor MDR  UDI og sporbarhed
e Aktgrroller og registrering « Markedsovervagning og

indberetning af haendelser

Opfalgnings- og supportstruktur

Vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spgrgsmal fra sidst
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Tina Ekberg

Inspektar og tandleege | Inspektioner

Farhan Asghar

Jurist | Centerjura

Lasse Nielsen
Akademisk medarbejder | Udvikling af medicinsk udstyr

Sabine Debruyne
Kontorfunktionzer | Eksternt samarbejde og koordinering

Hvem er vi? _ _
Elisabeth Skibsted

Chefkonsulent | Eksternt samarbejde og koordinering
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Laegemiddelstyrelsen er den danske kompetente myndighed | det
feelleseuropeaeiske samarbejde

Sundhedsstyrelsen

Lagemiddelstyrelsen

Styrelsen for Patientsikkerhed

Styrelsen for Patientklager
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Sundhedsdatastyrelsen

Statens Serum Institut

Sekretariatet for Etisk Rad

National Videnskabsetisk Komité
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Medicinsk Udstyr er forankret | fire sektioner | Laegemiddelstyrelsen

Enhed for
Medicinsk udstyr

Inspektionen
Centerjura
IT & projekter
DAC

Sektion for Sektion for Sektion for
Eksternt samarbejde og Udvikling af medicinsk udstyr Markedsovervagning og
koordinering brugersikkerhed
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Laegemiddelstyrelsens opgaver med medicinsk udstyr

REGISTRERER VEJLEDER INFORMERER BEHANDLER GODKENDER

fabrikanter, autoriserede borgere, sundhedspersonale, borgere, sundhedspersonale, indberetninger for at forebygge, kliniske afprgvninger med
repraesentanter, importgrer og fabrikanter, autoriserede fabrikanter, autoriserede at lignende haendelser gentager medicinsk udstyr og

distributgrer pa det danske repraesentanter, importgrer og repraesentanter, importgrer og sig undersggelser af ydeevne for
marked distributgrer distributgrer IVD
FORER TILSYN OVERVAGER 0OG INSPICERER UDSTEDER GODKENDER IKKE

DESIGNERER MEDICINSK UDSTYR

med udfarelsen af kliniske
afprgvninger, samt danske og udenlandske baseret tilgang
undersggelser af ydeevne for bemyndigede organer
VD

danske aktgrer ved en dialog- eksportcertifikater

&
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Strukturen mellem webinarer

Tirsdag den 23/5
Kl. 16-17.30

Torsdag den 30/3

Kl. 16-17.30
Tema: medicinsk udstyr og MDR

Tema: aktgrroller og ansvar —
fokus pa fabrikanter

Indhold Indhold

e Hvad er medicinsk udstyr, * Hvis du er fabrikant, importar,
risikoklasser og CE-maerkning distributar

e Hvad er baggrunden for MDR * Registrering

o Aktgrroller og registrering  Kvalitetssystem og krav

» UDI og sporbarhed

—— « Markedsovervagning og
indberetning af haendelser

Opfalgnings- og supportstruktur

Spgrgsmal sendes til

A
P tati daqi
é reesentation uagives med-udstyr@dkma.dk

e

X

= Opfalgning pa jeres spagrgsmal 'B' 44 88 95 95 (kI. 9-15)
son


mailto:Med-udstyr@dkma.dk
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Definitionen pa medicinsk udstyr

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 af falgende saerlige medicinske formal:

C diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling
eller lindring af sygdomme

C diagnosticering, monitorering, behandling, afhjeelpning af eller kompensation for
skader eller handicap

C afprgvning, udskiftning eller &endring af anatomien eller en fysiologisk eller
patologisk proces eller tilstand

C tilvejebringelse af oplysninger ved hjeelp af in vitro-undersggelse af
prevemateriale fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod- og
vaevsdonationer, hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme
ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis
virkning kan understgttes ad denne vej.

Falgende produkter anses ogsa for at veere medicinsk udstyr:

C udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stgtte — produkter, der specifikt er
beregnet til renggaring, desinfektion

eller sterilisering af udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, og af udstyr som
omhandlet i dette nummers farste afsnit

12 14-04-2023

Definitionen p& medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en
kalibrator, et kontrolmateriale, et prgvesaet, 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 pravemateriale fra det menneskelige legeme,
herunder blod- og veevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig
med henblik pa at tilvejebringe oplysninger om en eller flere af
folgende:

C om en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand

C om medfgdte fysiske eller mentale handicap

C om disposition for en medicinsk tilstand eller sygdom

C il fastlaeggelse af sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle
recipienter

C til forudsigelse af reaktioner pa behandlinger

C til definition eller monitorering af terapeutiske foranstaltninger.

Prgvebeholdere anses ogsa for at veere medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik



Hvad er medicinsk udstyr? Hvad er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik?

ain
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Hgj risiko

A

Skal certificeres
af et bemyndiget
organ

Eksempler:

Pacemaker Klasse |li
Hjerteklap-

implantater

Eksempler:

Tandimplantater Klasse Ilb
Kondomer

Eksempler:

HIV-diagnosetest
Klasse D ABO-blodtypetest

Hep. B screening

Eksempler:
Blodsukkermaler
Klasse C PSA-screening
HLA-typetest

Selvdeklarering

Lav risiko

Eksempler:
Medicinske

engangs-
handsker
Briller
Plaster

Eksempler:
Kliniske
analyseapparater
Prgvebeholdere
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»udstyr efter mal«

ethvert udstyr, der er
specialfremstillet efter skriftlig
anvisning fra enhver person,
der 1 henhold til national ret er
autoriseret i kraft af sine
faglige kvalifikationer, med
angivelse pa vedkommendes
ansvar af udstyrets seerlige
designegenskaber, og som er
beregnet til udelukkende at
blive brugt til en bestemt
patient, alene med det formal
at imgdekomme
vedkommendes individuelle
fornold og behov.

A

»erklaeret formal«

den anvendelse, som et
udstyr er bestemt til ifalge
fabrikantens oplysninger pa
maerkningen, ifalge
brugsanvisningen eller ifglge
salgsfremmende materiale-
eller salgsmateriale eller
reklame- og
salgserklaeringer og som
specificeret af fabrikanten i
den kliniske evaluering

14-04-2023

A

»tilbehgar til medicinsk
udstyr«

enhver genstand, der, selv om
den ikke i sig selv er medicinsk
udstyr, ifalge fabrikanten er
bestemt til at blive anvendt
sammen med en eller flere
slags bestemt medicinsk
udstyr, for specifikt at
muliggare, at det medicinske
udstyr kan anvendes i
overensstemmelse med sit
erkleerede formal, eller for
specifikt og direkte at hjeelpe
det medicinske udstyrs
medicinske funktion i henhold

til dets erkleerede formal




CE-maerkning er et symbol pa, at udstyret lever op til kravene

Medicinsk udstyr og
IVD-udstyr ma kun
markedsfares, nar

det er blevet CE-
meerket

CE-maerket viser, at For at kunne CE-
udstyret lever op til maeerke udstyret, skal

lovgivningen for fabrikanten

medicinsk udstyr eller dokumentere
lovgivningen for in produktets sikkerhed,

vitro-diagnostik udstyr kvalitet og ydeevne

&
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Hvem kan hjaelpe

med klassificering?

Ved tvivl om
klassificering,

henvises til
eksterne
konsulenter

Det er fabrikanten
selv som skal
klassificere sit

udstyr i rette
risikoklasse

Vejledning pa
Kommissionens
hjemmeside:

MDCG 2021-24 Guidance on
classification of medical
devices

MDCG 2020-16, Guidance on
Classification Rules for in vitro
Diagnostic Medical Devices
under Regulation (EU)
2017/746




CE-maerket er maden, hvorpa medicinsk udstyr kan identificeres

18 14. APRIL 2023

De fire cifre angiver det bemyndigede organ

C €~

Som indkgber skal man ikke at lade sig snyde

"Conformité Européenne" "China Export"
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Bag CE-meerkning er der en lang proces

Evt. inddragelse af bemyndiget organ

- Kilinisk evaluering
-> Klinisk afpravning

- kapitel 6 (art. 61-82) og
annex 14

. e Generelle krav (ydeevne,
Fabrikanten fastseetter det 5 Klassificering 5 sikkerhed, risikostyring) 5
erkleerede formal S annex 8 > annex |

v

P ——————,

Inddragelse af bemyndiget
organ (hvis > klasse I)

Udarbejdelse af den tekniske Overensstemmelsesvurdering- Udarbejdelse af EU-
dokumentation procedure overensstemmelseserklaering

- annex 2 og 3 - art. 52 og annex 9-11 - art. 19 og annex 4 - art. 53-55

H : ji5e d Klasse |

bbb
|

Bemyndiget organ udsteder 3 - f T

A

overensstemmelsescertifikat
- art. 56

Vv
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Certificering af udstyr foretages af fabrikanten selv og de
bemyndigede organer

Hvad er et bemyndiget organ?

Et bemyndiget organ er typisk en privat virksomhed, der har en

tilladelse/bemyndigelse fra de nationale sundhedsmyndigheder til (pa

myndighedernes vegne) at:

« Vurdere om dokumentationen hos fabrikanter lever op til kravene i
lovgivningen, for produkter over risikoklasse | (og udstyr med malefunktion
og med krav og sterilitet)

Kriterier for bemyndigede organers arbejde:

» Uafheaengighed og upartiskhed

» Teknisk, videnskabelig og medicinsk kompetence
« Evne til at udfgre alle opgaver tildelt

« Sikring af underleverandgrens kompetence

» Fortrolighed

»  Ansvarsforsikring

For klasse | udstyr er det en selvdeklaration af fabrikanten ~ Bemyndigede organer ma IKKE udfgre radgivende / konsulent virksomhed

7
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Regulering
Jget kompleksitet og maengde + ‘Skandalesager’ = Nye forordninger

Direktiver
93/42/EEC
90/385/EEC
98/79/EEC

Forordningen for Medicinsk
Udstyr
til In vitro-diagnostic (IVDR)

&
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Formalet er at sikre ansvar og transparens
pa tveers af vaerdikeeden

"
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Nye tiltag som et resultat af forordningen

Sporbarhed
UDI
(Unique Device
|dentifier)

Mere
udspecificerede krav

til importgrer og
distributgrer

Database
EUDAMED

@gede krav til
dokumentation af

markedsovervagning

Opdaterede
klassificeringer

Udspecificeret

forpligtigelser til
myndighederne

Annex XVI
Udstyr uden
medicinsk formal

@gede krav

til kliniske
afprgvninger

&
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Den danske medico-branche | tal

% Branchen omseetter for 64 mia. arligt og h 1720 registrerede medicovirksomheder i LMST
bidrager med 1,4% af DKs samlede BNP (2021) (1481 2019)

Life science industrien beskeeftiger ca. 47.500 De 20 starste virksomheder tegner sig for ca.

o0 00 A
mennesker. Heraf beskaeftiger medicobranchen A—

alene 15.818

75% af omsaetningen

2/3 af virksomhederne | branchen har under 50

Andelen af medicovirksomheder der har sggt ansatte

Al
x|

patent inden for det seneste ar er 10 gange sa

Udgifter til medicinsk udstyr udgar ca. 5% af

hgj som erhvervslivet generelt : . :
J J de samlede offentlige udagifter til vores

»

Medicobranchen star for 7,4% af dansk sundhedsvaesen (kilde: Espicom.com)

Ko~

erhvervslivs samlede udgifter til forskning og B el SUnGlEsevEssEn v ¢ (e

udviklin A _
J ﬁ regioner er den stgrste aftager af branchens
Medicobranchen eksporterer varer for 18,2 mia produkter

@

arligt, og eksporten vokser dobbelt s hurtigt .
gh 09 P g Andre aftagere er kommuner (f.eks. i

som erhvervslivets samlede eksport . . : :
m forbindelse med pleje og genoptreening),

private hospitaler eller private borgere

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Kilder: https://medicoindustrien.dk/content/om-branchen og https://medicoindustrien.dk/sites/default/files/aarsberetning_2020_web_0.pdf
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https://medicoindustrien.dk/sites/default/files/aarsberetning_2020_web_0.pdf

Typiske sager med medicinsk udstyr

Abutment skrue
kneekker under
cementering

Heaendelserne kan veere sveere for
tandleegerne at finde arsagen til. Det er
vigtigt at Torque med moment, som
implantatfabrikanten anbefaler/anviser.

26 14. APRIL 2023

Silikone til
bidregistrering(Impression
material) Misteenkt allergisk
reaktion.

Denne type haendelser
forekommer sjeeldent, og er
sveere at finde arsagen til.
Dentale silikoner skal
opbevares efter fabrikantens
anvisning.

7
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY MediCinSk UdStyr LY MulighEd

Indberetningspligt vs. indberetningsmulighed
ved fejl, svigt eller mangler

Pligt

o 2 s Borgere
Distributer og

" ‘L alle aktorer
; 9,

(_ Driftsansvarlige

for offentlige og

Autoriseret e Alvorlige handelser private sygehuse
reprasentant
4 / Fabrikant LAGEMIDDELSTYRELSEN =
DANISH MEDICINES AGENCY
\ Autoriserede
sundhedspersoner
med selvsteendig
virksomhed
Importor uden for
sygehusvaesenet

* Hvis den modtagende aktor findes Figuren er en forsimplet oversigt og afspejler ikke n@dvendigvis alle nuancer af lovgivningen pa omradet (BEK nr 714 af 24/05/2022, (EU) 2017/745, (EU) 2017/746).



Velkomst

\ Formal og struktur for webinarer og tiden imellem
4
Hvad er medicinsk udstyr, risikoklasser, CE-maerkning
\
Hvad er baggrunden for MDR
‘ Aktarroller og registrering
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Tandleeger kan have en eller flere af | alt fire aktarroller

Fabrikant Autoriseret Importar Distributar
repraesentant

&
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Tandlaeger som eventuelle fabrikanter

En fabrikant er...

en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandsaetter udstyr, eller som far udstyr

designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsfarer det pagaeldende udstyr i eget navn
eller under eget varemaerke

Artikel 2 stk. 30

Eksempler

Tandleegeklinikken anvender en CAD/CAM, fremstiller en tandkrone udelukkende til en bestemt patient og tilpasser/iseetter denne i patienten.

1 Tandlzegeklinikken er umiddelbart fabrikant af udstyr efter mal og skal bl.a. leve op til kravene i MDR artikel 10, samt bilag XIII og registrere sig hos
Laegemiddelstyrelsen.

2 Tandlzegeklinikken specialfremstiller en bideskinne som udelukkende fremstilles til en bestemt patient pa et baggrund af et aftryk af patientens taender.
Klinikken vil veere fabrikant af udstyr efter mal og registreringspligtig.

3 Tandlaegeklinikken har eget dentallaboratorium og fremstiller medicinsk udstyr. Tandlaegeklinikken vil derved veere fabrikant og registreringspligtig.



Tandleeger som eventuelle fabrikanter, jf. artikel 16

Artikel 16 medforer at fabrikantansvaret overtages...
hvis en distributar, importar eller anden fysisk eller juridisk person gar en af fglgende:
« gar udstyr tilgeengeligt pa markedet i sit eget navn eller under sit registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke, undtagen i
tilfeelde, hvor en distributer eller importar indgar en aftale med en fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som sadan pa
maerkningen og er ansvarlig for at opfylde de krav, der palaegges fabrikanter i denne forordning.

« aendrer det erkleerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omsaetning eller ibrugtaget .

- aendrer udstyr, der allerede er bragt i omsaetning eller ibrugtaget, pa en sadan made, at overensstemmelsen med de geeldende

krav kan blive pavirket. ,
Artikel 16

Eksempler

1

Tandlaegeklinikken bestiller tandteknik (f.eks. kroner, broer) fra et dansk dentallaboratorie. Udstyret markedsfares under dentallaboratoriets varenavn og
tandlaegeklinikken vil veere slutbruger og ikke indtage en aktarrolle.

Hvis tandleegeklinikken aendrer pa tandteknikken/det medicinske udstyr, som er fremstillet af en tandtekniker pa en sddan made at det erklaerede formal for
tandteknikken/udstyret bliver eendret, da vil tandleegeklinikken veere fabrikant og registreringspligtig. Dette vil ogsa geelde hvis klinikken aendrer
tandteknikken/udstyret pa en sddan made, at overensstemmelsen med de gaeldende krav kan blive pavirket.

Tandlaegeklinikken bestiller tandteknik/medicinsk udstyr fra dentallaboratorie i Tyskland og bestiller og markedsfarer tandteknikken/udstyret i eget varenavn.
Tandlaegeklinikken vil indtage fabrikantansvaret og veere registreringspligtig.



Tandlaeger som eventuelle fabrikanter af udstyr efter mal

Udstyr efter mal — en seerlig procedure i MDR bilag XllI

Meerkes med
Udstyr efter mal skal oplysningen

ikke CE-meerkes da “udstyr efter mal”
det er et unikt udstyr

Fabrikanten udsteder : Udstyret skal dog leve

en erkleering for hvert op til de generelle krav

enkelt udstyr, som skal om sikkerhed og

gemmes i 10 eller 15 ydeevne, der findes i
ar bilag |

32
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Gebyrer nar man er fabrikant

Klasse I, Udstyr efter mal, IVD samt system — og
o behandlingspakker
§ Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik Fabrikant/virksomhed Varenr. | Arsgebyr2023 | Arsgebyr 2024
. . Antal ansatte
» Registreringsgebyr
° Arsgebyr 0-g (inkl. g ansatte) 4110 kr. 5.548 kr. 5.488
10-1g (inkl. 19 ansatte) 4111 kr 11 0gf kr 10975
Er aktgren OGSA importgr og/eller distributar, opkraeves ogsé efter bekendtgarelse om gebyrer .

for importerer og distributgrer af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 30-49 (inkl. 49 ansatte) 42 T aaare kr. 21951

Over 49 ansatte 4113 kr 49.934 kr. 49.3g0
Bilag 3

Klasse lla, llb, IlI
/ Fabrikant/ virksomhed Varenr. | Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Leegemiddelstyrelsen Antal ansatte
indhenter selv dat_a o-g (inkl. g ansatte) 4114 kr. 28546 kr. 28.236
- om antal ansatte via

CVR.dk 10-19 (inkl. 19 ansatie) 4115 kr. 57.094 kr. 56.471

20-49 (inkl. 49 ansatte) 4116 kr 114187 kr. 112 944

l Over 49 ansatte 4117 kr. 2568.920 kr. 254.125

Bilag 4M




Tandlaegerne som eventuelle importgrer

En importor er...

enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer udstyr fra et tredjeland i omsaetning
is pa EU-markedet

Artikel 2 stk. 33

Eksempler

Tandlzegeklinikken indkgber medicinsk udstyr (f.eks. bideskinne) fra en fabrikant lokaliseret i USA. Udstyret seelges/bringes i omseetning af tandlsegeklinikken
1 for patienten/borgeren. Borgeren anses som slutbruger af udstyret og tandleegeklinikken vil veere importar og skal opfylde forordningens krav til importgren
(MDR, artikel 13) og er registreringspligtig hos Laegemiddelstyrelsen.

2 Tandlzegeklinikken indkgber fastprotetik (f.eks. kroner, broer) fra en fabrikant lokaliseret i USA. Udstyret administreres/anvendes af tandlaegeklinikken selv.
Tandlzegeklinikken vil derfor ikke veere importar, da udstyret ikke bringes i omsaetning og tandlaegeklinikken anses som slutbruger.

Tandlzegeklinikken laver et aftryk af en patients teender, med henblik pa at fa lavet en aftagelig protese. Aftrykket sendes til Kina, hvor protesen fremstilles.
3 Fremstilleren i Kina patager sig fabrikantansvaret. Protesen sendes til tandlaegeklinikken som seelger- eller bringer udstyret i omsaetning pa EU-markedet.

Patienten anses som slutbruger og tandlaegeklinikken anses som veaerende importar, og skal opfylde forordningens krav til importgren og er registreringspligtig
hos Leegemiddelstyrelsen.
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Tandleegerne som eventuelle distributarer

En distributor er...

enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeaeden, bortset fra fabrikanten eller importgren, som gar udstyr
is tilgeengeligt pa markedet indtil ibrugtagningen

Artikel 2 stk. 34

Eksempler

Tandlzegeklinikken indkgber udstyr (f.eks. bideskinner) fra et EU-land og gar det tilgeengeligt for borgeren/patienten. Borgeren/patienten skal selv administrere
1 udstyret og anses derfor som slutbruger. Tandlaegeklinikken anses som distributar og skal efterleve forordningens krav til distributgrer (MDR, artikel 14) og er
registreringspligtig ved Laegemiddelstyrelsen.

2 Tandlzegeklinikken indkgber fastprotetik (f.eks. kroner, broer) fra en fabrikant lokaliseret i EU. Udstyret administreres/anvendes af tandlsegeklinikken selv.
Tandleegeklinikken vil derfor ikke veere distributer, da udstyret ikke gares tilgaengeligt pa markedet og tandleegeklinikken anses som slutbruger.
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Gebyrer nar man er importgr og/eller distributer

§ Bekendtgarelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

» Registreringsgebyr
«  Arsgebyr

Er aktgren OGSA fabrikant og/eller autoriseret repraesentant, opkraeves ogsa efter
bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

/

Leegemiddelstyrelsen
indhenter selv data

— om antal ansatte via

CVR.dk

Klasse I, Udstyr efter mal, IVD samt system — og

behandlingspakker

Importer/ distributer Varenr. | Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Antal ansatte
0-g (inkl. g ansatte) 4101 kr 4998 kr 4943
10-19 (inkl. 19 ansatte) 4102 kr. g.gg6 kr. 9.887
20-49 (inkl. 49 ansatie) 4103 kr. 1g9.991 kr. 19.773
Over 49 ansatte 4104 kr 44980 kr 43.48g
Bilag 1
Klasse lla, llb, 11l
Importer/ distributer Varenr. Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Antal ansatte
0-g (inkL g ansatte) 4105 kr. 25328 kr. 25.051
10-19 (inkl. 19 ansatie) 4106 kr 50854 kr 50103
20-49 (inkl. 49 ansatte) 4107 kr. 101308 kr. 1c0.206
Over 49 ansatte 4108 kr. 207944 kr. 205 462
Bilag 2




Fabrikant

enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller
eller nyistandsaetter udstyr, eller som far udstyret
designet, fremstillet eller nyistandsat og
markedsfarer det pageeldende udstyr i eget navn
eller under eget varemaerke

Fabrikantens generelle forpligtigelser er
beskrevet i MDR artikel 10, hvori det bl.a.
er angivet at fabrikanten skal:

» sikre, at deres udstyr er designet og
fremstillet i overensstemmelse med
kravene i forordningen

» etablere, dokumentere, implementere
og vedligeholde et system til
risikostyring som beskrevet i MDR
punkt 3 i bilag |

* gennemfgre en klinisk evaluering i
overensstemmelse med kravene i MDR
artikel 61 og bilag X1V, herunder en
PMCF

* udarbejde en EU-
overensstemmelseserkleering i
overensstemmelse med MDR artikel 19
og anbringe CE-
overensstemmelsesmeerkningen i
overensstemmelse med MDR artikel 20

» overholde de forpligtelser, der er
forbundet med UDI-systemet, jf. artikel
27,

+ registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen
og pa sigt i Eudamed

+ etablere et kvalitetsstyringssystem

» sikre, at udstyret er ledsaget af
oplysninger angivet i MDR bilag I, punkt
23 pa relevante EU-sprog.

Autoriseret repraesentant

enhver fysisk eller juridisk person, etableret i

Unionen, og har modtaget og accepteret en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant etableret uden for EU/E@S

til at handle pa fabrikantens vegne ifm. MDR

Den autoriserede repreesentants generelle
forpligtigelser er beskrevet i MDR artikel
11, hvori det bl.a. er angivet at den
autoriserede repraesentant skal:

* udpeges af en fabrikant

» udfgre de opgaver, der er fastsat i den
fuldmagt, som den autoriserede
repraesentant og fabrikanten er blevet
enige om, bl.a.

1. verificerer, at EU-
overensstemmelseserklaeringen og
den tekniske dokumentation er
udarbejdet, og, hvis det er relevant, at
fabrikanten har gennemfart en
overensstemmelsesvurderings-
procedure

2. opfylder registreringsforpligtelserne i
artikel 31 og verificerer, at fabrikanten
har opfyldt registreringsforpligtelserne i
artikel 27 og 29

3. forelaegger som svar pa en kompetent
myndigheds anmodning al den
information og dokumentation, der er
ngdvendig for at pavise udstyrets
overensstemmelse med kravene.

Importar

enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret
i Danmark, som bringer udstyr fra et ikke EU/E@S
land i omsaetning pa det danske marked

Importgrens generelle forpligtigelser er
beskrevet i MDR artikel 13, hvori det bl.a. er
angivet at importgren skal verificere, at:

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

» en fabrikant er identificeret, og evt. har
udpeget en autoriseret repreesentant

* udstyret er meerket i overensstemmelse
med MDR og ledsaget af den kreevede
brugsanvisning

+ fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt
udstyret en UDI

» udstyret er registreret i Eudamed.
Importaren tilfgjer sine oplysninger hertil

Importgrer skal p& udstyret eller pa dets
emballage eller i et dokument, der ledsager
udstyret, anfare deres navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemaerke,
deres registrerede forretningssted og den
adresse, hvor de kan kontaktes, sdledes at de
fysisk kan lokaliseres.

Importarerne farer et register over klager,
ikkeoverensstemmende udstyr og
tilbagetraekninger og foreleegger alle
oplysninger, som fabrikanten, den
autoriserede repraesentant og distributgrerne
anmoder om, for dem, sa de kan

undersgge klager.

*Ovenstaende punkter er kun et uddrag fra fordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes i forordningen

Distributgar

enhver fysisk eller juridisk person i
forsyningskeeden, bortset fra fabrikanten eller

importaren, der er etableret i Danmark, som ggr et
udstyr tilgaengeligt pa det danske marked

Distributgrens generelle forpligtigelser er
beskrevet i MDR artikel 14, hvori det bl.a. er
angivet at distributgren skal verificere, at:

* udstyret er CE-meerket, og der er
udarbejdet en EU-
overensstemmelseserklaering for udstyret

* udstyret er meerket i overensstemmelse
med MDR og ledsaget af den kraevede
brugsanvisning

+ for importeret udstyr: Importgren har
opfyldt kravene til meaerkning

+ fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt
udstyret en UDI

Distributgrer, der finder eller har grund til at
tro, at udstyr, som de har gjort tilgeengeligt
pa markedet, ikke er i overensstemmelse
med forordningen, skal straks underrette
fabrikanten og evt. autoriserede
repraesentant og importgren.

Distributgrer, som har modtaget klager eller
indberetninger om formodede heendelser i
forbindelse med udstyr, som de har gjort
tilgeengeligt, skal straks fremsende disse
oplysninger til fabrikanten.



Overblik over spgrgsmal — kort pause
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Frem mod naeste webinar

Torsdag d. 30/3 Tirsdag d. 23/5

Kl. 16-17.30 Kl. 16-17.30

Tema: medicinsk udstyr og MDR Tema: aktgrroller og ansvar
Indhold Indhold
e Hvad er medicinsk udstyr * Hvis du er fabrikant, importgr,
e Hvorfor MDR distributar
» Risikoklasser og krav til CE- * Registrering

maerket * Kvalitetssystem og krav
o Aktgrroller og registrering * UDI og sporbarhed

« Markedsovervagning og
indberetning af haendelser

Opfalgnings- og supportstruktur

Spgrgsmal sendes til

A
P tati daqi
é reesentation uagives med-udstyr@dkma.dk
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

