Velkommen til stormgde om
EU-forordningen for medicinsk udstyr (MDR)

Thomas Wejs Mgller, enhedschef for medicinsk udstyr i Leegemiddelstyrelsen
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Et kig | krystalkuglen for medicinsk udstyr

« Medicoindustrien udvikler sig hastigt pa verdensplan — et af de hurtigst voksende
produktomrade

« Demografien eendres og driften er presset i Danmark: gget levealder, flere
eeldre, flere mennesker med kronisk sygdom, bedre patientbehandling, feerre
sengedage, gget ambulant aktivitet, mere behandling og rehabilitering hjemme
hos borgeren

« Hospitaler: gget centralisering/samling af specialer, optimering af
behandlingsforlgb (medicinsk feerdigbehandling og ambulante forlab)

* Nye aktgrer i | kommunerne: Naerhospitaler og akut sygepleje

« Vigtige fokusomrader for medicinsk udstyr — @get transparens og sporbarhed,
patientsikkerhed
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Nye krav for sikkert medicinsk udstyr i Danmark og EU

Medicinsk udstyr er preaeget
af stor vaekst i teknologi og
kompleksitet

Stigende politisk fokus (og Nye lovgivningsmaessige
negativ presseomtale) rammer

Krav Krav Krav

Krav

Behov for at tilpasse de
lovgivningsmaessige
rammer ift. omgivelser

Behov for gget
myndighedskapacitet
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Medicinsk Udstyr er “snart
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Forordningen for
Medicinsk udstyr
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Agenda

15.00 Velkommen til

15.15 Andringer med MDR: et blik indefra

Aktarroller, markedsovervagning, inspektioner, Eudamed

16.00 Tid til at fylde kaffekoppen op

\ 16.05 MDR et halvt ar efter, og hvor er vi nu: et blik ude fra

Q Besvarelse af spgrgsmal fra jer

16.50 Pa genhgar
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Aktarroller- Ansvar og opgaver

Farhan Asghar, Jurist for medicinsk udstyr i Leegemiddelstyrelsen
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De fire aktarroller

Autoriseret
repraesentant

Fabrikant Importar Distributgar

&
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Hvad vil det sige, at veere en Autoriseret repraesentant

Definitionen pa en autoriseret repraesentant er...

Autoriseret
repreesentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som har modtaget

0og 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

Artikel 2 stk. 32

Som autoriseret repraesentant har man et ansvar for*.

Hvis fabrikanten af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, kan udstyret kun bringes i omsaetning i Unionen, hvis fabrikanten
udpeger én autoriseret repraesentant.

» Udpegelsen udger den autoriserede repraesentants fuldmagt, er kun gyldig, hvis den autoriserede repraesentant bekraefter dette
skriftligt, og geelder som minimum for alt udstyr af samme generiske gruppe af udstyr.

» Den autoriserede repraesentant udfgrer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, som den autoriserede repraesentant og
fabrikanten er blevet enige om. Den autoriserede repraesentant forelaegger pa anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente

myndighed
- Den i denne artikels stk. 3 omhandlede fuldmagt ma ikke uddelegere fabrikantens forpligtelser som fastsat
ISO 15223-2016 * jartikel 10, stk. 1, 2, 3,4, 6, 7,9, 10, 11 0og 12

Artikel 11

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at veere en Importgar

Definitionen pa en importor er...

Importar

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

Artikel 2 stk. 33

Som importer har man et ansvar for*...

« Importgrerne ma kun bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med denne forordning.
« Med henblik pa at bringe udstyr i omsaetning verificerer importarerne, at:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklgering for udstyret
b) en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret repraesentant
C) udstyret er maerket i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af den kraevede brugsanvisning
d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI
» Importgrer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser i
forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsaetning, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten
« Importgrer skal fremga pa udstyret eller pa dets emballage eller i et dokument, der ledsager udstyret,

Artikel 13

*Nedenstaende punkter er kun et uddrag fra fordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes | forordningen Qiii?
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Hvad vil det sige, at veere en distributar

Definitionen pa en distributor er...

Distributar

enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra fabrikanten eller
importgren, som gar udstyr tilgaengeligt pa markedet indtil ibrugtagningen

Artikel 2 stk. 34

Som distributer har man et ansvar for*...

« Importgrerne ma kun bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med denne forordning.
- Distributgrerne verificerer, far de ger udstyr tilgeengeligt pa markedet, at alle de falgende krav er opfyldt:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklgering for udstyret
b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremleegge
c) for importeret udstyr: Importgren har opfyldt kravene
d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI.
+ Distributgrer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser
i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilggengeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet fald dennes

autoriserede repreesentant og importgren. Artikel 14

*Nedenstaende punkter er kun et uddrag fra fordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes | forordningen Qiii?
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Hvad vil det sige, at veere en distributar

Definitionen pa en distributor er...

Distributar

enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra fabrikanten eller
importgren, som gar udstyr tilgaengeligt pa markedet indtil ibrugtagningen

Artikel 2 stk. 34

Som distributer har man et ansvar for*...

« Importgrerne ma kun bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med denne forordning.
- Distributgrerne verificerer, far de ger udstyr tilgeengeligt pa markedet, at alle de falgende krav er opfyldt:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklgering for udstyret
b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremleegge
c) for importeret udstyr: Importgren har opfyldt kravene
d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI.
+ Distributgrer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser
i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilggengeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet fald dennes

autoriserede repreesentant og importgren. Artikel 14

*Nedenstaende punkter er kun et uddrag fra fordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes | forordningen Qiii?
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Enhed for Medicinsk Udstyr

Sektion for Markedsovervagning & Brugersikkerhed

] . Praesentationen er ikke en redeggarelse for alle nye forordningskrav.
v. Morten Sichlau Bruun og Katrine Bugge Skou Der tages forbehold for fejl og sendringer.
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Medicinsk Udstyr

Thomas Wejs Maller

Eksternt Samarbejde
& Koordinering

Stine Janson

Markedsovervagning
& Brugersikkerhed
Laura Frisenfeldt
Jakobsen

Udvikling af
Medicinsk Udstyr
Jeppe Larsen

VEJLEDER og INFORMERER
borgere, sundhedspersonale,
fabrikanter, importgrer og distributarer

BEHANDLER

haendelsesindberetninger for at
forebygge, at lignende haendelser
gentager sig

rapporter om sikkerheds-
korrigerende handlinger

indberetninger af tendenser

rapporter om overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsaetning

periodisk opdaterede sikkerheds-
indberetninger, PSUR

mm

SAMARBEJDER EUROPZISK og
NATIONALT for at sikre harmonisering
og styrke patientsikkerheden

&
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Nye skeerpede krav til sikkerhedsovervagning efter at
udstyret er bragt | omsaetning

« MDR, kapitel VII (artikel 83 — 92)

* Hagjst 2 dage hvis der er trussel mod folkesundheden
* Hgjst 10 dage i tilfeelde af dagd (uventet alvorlig forringelse af helbred)

* Hgjst 15 dage - gvrige alvorlige haendelser

Alle: Opdatereret plan og system til overvagning (artikel 83 og 84)
Klasse I: Rapport over overvagning (artikel 85)

Klasse lla, llb og lll: PSUR - Periodisk opdateret sikkerhedsrapport (artikel 86)

Indberetning af tendenser (artikel 88)

Kortere tidsfrister for fabrikanters indberetninger (artikel 87)

'y

&
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&from=EN

Husk at indberette alvorlige haendelser

« Hvem kan og SKAL indberette?
o Fabrikanter
o Autoriserede repraesentanter (— fabrikant)
o Importgrer og distributgrer (— fabrikant)
o Sundhedspersoner (— fabrikant eller kompetent myndighed — fabrikant)
o Enhver (brugere, patienter, pargrende m.fl.) kan indberette mulige alvorlige haendelser
(— kompetent myndighed — fabrikant)

 Hvordan skal heendelsen indberettes?
o e-blanket, e-mail, brev, fax — www.medicinskudstyr.dk
o https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/indberetning-af-naendelser/
o EUDAMED (forventes klar i Q4 2022)
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/indberetning-af-haendelser/

Hvad forstas ved "alvorlige haendelser”

Art. 2 (64): »haendelse«: enhver fejlfunktion eller enhver forringelse | egenskaber eller
ydeevne af udstyr, som er gjort tilgeengeligt pa markedet, herunder brugsfejl som fglge af

ergonomiske egenskaber samt enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger og enhver
ugnsket bivirkning

Art. 2 (65): »alvorlig heendelse«: enhver haendelse, som direkte eller indirekte farte, kunne
have fart eller kunne fare til et af fglgende udfald:

a) en patients, brugers eller anden persons dgdsfald

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

c) en alvorlig trussel mod folkesundheden

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Email: med-udstyr@dkma.dk

TIf.: 44 88 95 95

www.medicinskudstyr.dk

www.laegemiddelstyrelsen.dk
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mailto:med-udstyr@dkma.dk
http://www.medicinskudstyr.dk/
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Inspektioner - medicinsk udstyr
25.11.2021

Henriette Vindmar
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Nyt | MDR 1 forhold til inspektion

— 6 inspektgrer af medicinsk udstyr (tidligere 1)
— Alle risikoklasser inspiceres

— Alle typer virksomhedsroller i alle kategorier MEDICINSK
UDSTYR

— Final Inspection Report (resume af inspektion)
uploades til Eudamed

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Skaerpede krav

— Sporbarhed
— Et passende sporbarhedsniveau skal fastleegges

— Fabrikanter

— Kilinisk evaluering: Plan samt rapport.
Labende proces

~ 74
. >
//

— Markedsovervagningssystem
Erfaringer fra markedet pa markedet (f.eks. reklamationer, tilbagemeldinger fra
brugere/kunder) for at forbedre udstyrets sikkerhed og ydeevne, samt at
fornindre/minimere haendelser

&
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Skaerpede krav

— Autoriserede repraesentanter bl.a.:

Kontrakt med fabrikant
Information til fabrikanten om haendelser

Tilgeengelige dokumenter fra fabrikanten f.eks.
teknisk dokumentation, risikostyring, klinisk evaluering
og klinisk opfalgning

Importgrer/distributarer bl.a.

— verificerer overensstemmelseserklaering, CE-maerkning og maerkning

— Fabrikant/evt autoriseret repreesentant/evt importarer skal fremga af maerkning

— Distributgrer kan anvende en prgveudtagningsmetode til at verificere ovenstaende

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Eudamed — European Database on Medical Devices

25. november 2021

Sebastian Bao Dinh Bui, akademisk medarbejder, Centerstab Kontrol, Medicinsk Udstyr & Tilgaengelighed
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Eudamed - tidsplan for lancering af modulerne

Markeds- I Sikkerheds-
overvagning g overvagning

Bemyndige organer UDI og udstyrs

Aktgrregistrerin
orregl e og certifikat registrering

December 2020 Oktober 2021

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
23 6. DECEMBER 2021 DANISH MEDICINES AGENCY



Aktarroller i EUDAMED

Tilsynsfgrende enheder @konomiske operatgrer

EU-Kommissionen (EC) Fabrikant® (MF)

Autoriseret

repreesentant (AR)

Kompetent myndighed

System- og behandlingspakker
(PR)

Bemyndiget organ (NB)

AKT@RROLLER

Importer (IM)

Distributarer, fabrikanter af udstyr efter mal, og
specialforretninger registreres ikke i EUDAMED

Kilde: ec.europa.eu ﬁb
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UDI-modulet

- Dansk
Kommissionen I EUDAMED e

Europa-Kommissionen » EUDAMED

Startside Opgaver v Sag og vis v Transmission v News Hjeelp v 1 Sebastian Bao Dinh Bui Log af

NUVAERENDE AKT@R: Producent, DK-MF-000000485, Test 2 [Danmark] ¥Meddelelser

Velkommen til EUDAMED

MDR EUDAMED er det IT-system, der er udviklet af Europa-Kommissionen til gennemfarelse af —
Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk @ Versionsnote B 2021-11-09

udstyr til in vitro-diagnostik. November 11 - Version 2.2.1 released. Summary: Restricted site: Updates: - MDD
class | (not measuring function) and IVDD (IVD General) will not requi...

MDR EUDAMED er opbygget omkring seks internt forbundne moduler og et offentligt website.
See all the news

Opgaver
Hurtig og nem adgang til dine vigtigste opgaver
Brugeradministration UDl/udstyr
Data om Min akter _ - _
Vurder anmodninger om brugeradgang Registrér en ny Basic UDI-DI
Administrer dine brugere Registrér gammelt udstyr

Manage your Basic UDI-DIs / EUDAMED Dis

Administrer dine aktardata

Manage your device details
Administrer dine e-mailnotifikationer

Praferencer for maskine-til-maskine-
datalevering

&
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Kategoriseringen af medicinsk udstyr

Hvilke kategoriseringer af medicinsk udstyr skal registereres i Eudamed?

s .

---------------------------------------------
»
.

REGULATION LEGACY OTHER
DEVICES DEVICES DEVICES

. »*
. .
L R R R R N N R R P R R N R R T R E R RN TR L
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Strukturen i UDI-modulet

Medicinsk udstyr (gruppe) med samme

Basic formal, risikoklasse og design
uDI-DI

Specifik model/variation/version

-
]

Container
Package

-
o

Container
Package

/]
Container
Package

]
Container
Package

]
Container Pakke niveau
Package

&
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Indtastning | UDI-modulet og fysiske labels

— Senest 24 maneder efter Eudamed er fuld funktionel skal udstyret veere indtastet i UDI-
modulet*

Implantabelt Klasse Ila og

udstyr og klasse ITb
klasse III udstyr  udstyr

Klasse |
udstyr

Udstyr henhorende

Forordning (EU) 2017/45 (MDR)

Placere UDI-barere

pa labels pa udstyret 26. maj 26. maj 26. maj
MDR artikel 123(3)(f), artikel 27(4) 2021 2023 2025
*https://ec.europa.eu/docsroom/documents/42641
&2
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Hvor kan jeg finde mere info?

— EU Kommissionen har lavet en UDI Helpdesk
— Leegemiddelstyrelsen vil snarest udgive en raekke short talks omkring UDI-modulet

Submit a request
European [———
m Commission | EY UDI Helpdesk ( pe)

Welcome to the UDI Helpdesk!

This website is also available in the following languages: Deutsch, Espariol, Francais, ltaliano

The Unique Device ldentification (UDI) System has been introduced under Regulations (EU) 2017/745 on medical
devices (MDR) and (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices (IVDR) and allows the identification of
medical devices, facilitates the appropriate traceability of medical devices, increases the effectiveness of the post-
market safety-related activities for devices, improves incident reporting, enhances targeting field safety corrective
actions, reduces medical errors and helps the fight against falsified devices

The two Regulations will become applicable respectively as from 26 May 2021 and 26 May 2022

This helpdesk aims to provide support to econamic operators in the implementation of the obligations and requirements

introduced by the new UDI system, which include UDI assignment, labelling and registration of devices. This helpdesk

will also provide support as regards the use of the European Medical Devices Nomenclature (EMDN), which the |
European Commission has made available to the manufacturers and other natural or legal persons required by the

MDR and IVDR to use it
Read the UDI FAQ Factsheet
Click here to access MDCG endorsed documents and other guidance on the official European Commission
website. g
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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/

