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Faktablad til

indkgbere af medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik!

Dette faktablad er stilet til personer pd hospitaler, klinikker (eller
klinikfeellesskaber), ministerier og kompetente organer med ansvar
for indkeb af medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik. Du
kan fd et overblik over forordningernes betydning pd GD GROW's
websted under afsnittet for medicinsk udstyr.

Den nye forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr (MD-forordningen) og forordning (EU)
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik (IVD-forordningen) vil bringe EU’s lovgivning
i overensstemmelse med den teknologiske udvik-
ling og fremskridtene inden for laegevidenskab
og lovgivningsprocesser.

De nye forordninger vil skabe en solid, gennem-
sigtig og baeredygtig requleringsramme, der
anerkendes internationalt, forbedrer den kliniske
sikkerhed og skaber fair markedsadgang for
fabrikanterne.

Til forskel fra direktiver finder forordninger direkte
anvendelse og skal ikke gennemfares i national
lovgivning. MD-forordningen og IVD-forordningen
vil derfor reducere risikoen for uoverensstemmel-
ser i fortolkningen pa EU-markedet.

ZANDRING AF LOVGIVNINGEN OM
MEDICINSK UDSTYR

-

—+| Introduktion til forordningen om medicinsk udstyr (MD-forordningen) og

=—| forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-forordningen)

MD-forordningen vil erstatte det eksisterende direktiv 93/42/E@F om IVD-forordningen vil erstatte det eksisterende direktiv 98/79/EF
medicinsk udstyr (MD-direktivet) og direktiv 90/385/E@F om aktivt, om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-direktivet). IVD-
implantabelt medicinsk udstyr (AIMD-direktivet). MD-forordningen forordningen blev offentliggjort i maj 2017, og det markerede starten
blev offentliggjort i maj 2017, og det markerede starten pa en 3-arig pa en 5-arig overgangsperiode fra IVD-direktivet.

overgangsperiode fra MD-direktivet og AIMD-direktivet.

1 | dette dokument forstas ved "udstyr” medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Definitionen af, hvad der forstas ved udstyr, kan findes

i MD-/IVD-forordningernes artikel 2.

Det indre marked,
erhvervspolitik,

iveerksaetteri og
SMV’er



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en

For medicinsk udstyr slutter overgangsperioden den 26. maj 2020
(MD-forordningens anvendelsesdato).

For udstyr til in vitro-diagnostik slutter overgangsperioden den
26. maj 2022 (IVD-forordningens anvendelsesdato).

| de to overgangsperioder vil begge forordninger gradvist finde
anvendelse, begyndende med bestemmelserne om udpegelse af
bemyndigede organer og fabrikanternes mulighed for at ans@ge om
nye certifikater i henhold til forordningerne.

For at undga markedsforstyrrelser og opna en smidig overgang fra
direktiv til forordning er der vedtaget en lang raekke overgangsbe-
stemmelser. En raekke produkter med certifikater udstedt i henhold til
direktiverne kan fortsat bringes i omsaetning? frem til 27. maj 2024
og gares tilgeengelige® frem til 27. maj 2025.

Frem til maj 2025 vil produkter, der er certificeret i henhold
til direktiverne, og produkter, der er certificeret i henhold til

forordningerne, sameksistere pa markedet. De har samme
lovmaessige status, og der ma ikke ske diskrimination i offentlige
udbud.

|\/| Hvad har eendret sig?

Generelt bibeholder MD-forordningen og IVD-forordningen alle
kravene i direktiverne, samtidig med at de indfarer en raekke nye
krav. Sammenholdt med de eksisterende direktiver lzegger de nye
forordninger starre vaegt pa en livscyklusorienteret tilgang til sikkerhed,
understattet af kliniske data.

Forordningerme medfarer strengere regler for udpegelse af bemyndi-
gede organer. Forordningermne rummer flere krav om kontrol og over-
vagning fra de nationale kompetente myndigheder og Kommissionen.
Forordningerne praeciserer ogsa forpligtelserne hos fabrikanter,
autoriserede repraesentanter, importarer og distributgrer.

MD-forordningen omklassificerer visse produkter og har et bre-
dere anvendelsesomrade end direktiverne. Eksempelvis omfatter
MD-forordningen eksplicit udstyr til rengering, sterilisering og des-
infektion af andet medicinsk udstyr (artikel 2, stk. 1). Tilsvarende
daekker MD-forordningen oparbejdning af engangsudstyr (artikel 17)
og visse former for udstyr uden et medicinsk formal (bilag XVI).
MD-forordningen omfatter ogsa internetsalg af medicinsk udstyr
og medicinsk udstyr til diagnostiske eller terapeutiske tjenester, der
tilbydes i form af flernsalg (artikel 6).

MD-forordningen indferer en procedure for hering i forbindelse med
klinisk evaluering, hvad angar visse former for klasse lIb-udstyr og
implantabelt klasse lll-udstyr, der skal forestas af et uafhzengigt
ekspertpanel (artikel 54). Et nyt system for unik udstyrsidentifikation
(UDI) (MD-/IVD-forordningemes artikel 27) vil forbedre sporbarheden
markant og effektivisere sikkerhedsrelaterede aktiviteter, efter at
udstyret er bragt i omsaetning.

Hvad angar udstyr til in vitro-diagnostik, vedrarer den starste aendring
risikoklassificeringen og de bemyndigede organers rolle. | henhold
til IVD-forordningens regler klassificeres det enkelte udstyr i en af
fire risikokategorier (artikel 47), der spaender fra klasse A (lave-
ste risiko) til klasse D (hgjeste risiko). Saledes skal ca. 85 % af
alt udstyr til in vitro-diagnostik underkastes tilsyn fra de bemyn-
digede organer, sammenholdt med 20 % under direktivet. IVD-
forordningen stiller ogsa strengere krav til klinisk dokumentation og
overensstemmelsesvurdering.

Forordningerne @ger gennemsigtigheden og kraever offentliggarelse
af oplysninger om udstyret og om kliniske afprgvninger og ydeev-
neundersggelser, for sa vidt angar udstyrets opfyldelse af kravene.
Den nye europaeiske database for medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (EUDAMED) vil spille en central rolle ved
at tilgeengeliggere data og @ge savel meengden som kvaliteten af
data (MD-forordningens artikel 33 og IVD-forordningens artikel 30).

@ CE-meaerkning

Overensstemmelsesvurderingen for et udstyr med henblik pa
CE-mazerkning (Conformité Européenne eller European Conformity)
varierer alt efter risikoklasse, bade hvad angar medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ud over risikoklassificeringen
kan visse forhold have betydning for overensstemmelsesvurderings-
proceduren, f.eks. hvis et medicinsk udstyr skal vaere sterilt, eller
hvis et medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er beregnet til at blive
anvendt af patienteme.

Hvad angar medicinsk udstyr, kreever alt udstyr i klasse lla, lIb og
Il samt visse produkter i klasse | inddragelse af et bemyndiget
organ (MD-forordningens artikel 52, stk. 7, litra a)*, b)°> og c)®).
MD-forordningens artikel 52 og bilag IX, X og X| beskriver de forskellige
procedurer for overensstemmelsesvurdering alt efter udstyrets klasse.
I nogle tilfzelde kan fabrikanterne veelge blandt flere muligheder, hvad
angar proceduren for overensstemmelsesvurdering, jf. beskrivelsen
i forordningen.

Der er en ny procedure for haring i forbindelse med klinisk evaluering
for implantabelt udstyr i klasse Ill og visse produkter i klasse |lb,
der skal forestas af et uafhaengigt ekspertpanel. Det bemyndigede
organ skal tage hensyn til ekspertpanelets videnskabelige udtalelse
(MD-forordningens artikel 54).

Det meste klasse A-udstyr til in vitro-diagnostik kan certificeres
af fabrikanterne selv, medmindre det saelges som sterilt. Udstyr
i klasse B, C og D vil kraeve overensstemmelsesvurdering ved et
bemyndiget organ.

Overensstemmelsesvurdering af udstyr i klasse D vil kreeve ind-
dragelse af et EU-referencelaboratorium, der er udpeget for den
pageeldende type udstyr, med henblik pa at verificere den ydeevne,
der er angivet af fabrikanten, og udstyrets overensstemmelse med
de relevante fzelles specifikationer (IVD-forordningens artikel 48,
stk. 5). For innovativt udstyr i klasse D, hvor der ikke findes fzelles
specifikationer, skal et uafhaengigt ekspertpanel desuden fremszette
en udtalelse om fabrikantens rapport om ydeevneevaluering (IVD-
forordningens artikel 48, stk. 6).

2 'Bringe i omsaetning": ferste tilgaengeliggerelse af et udstyr, bortset fra udstyr bestemt til afprevning, pa EU-markedet (MD-forordningens artikel 2, stk. 28).
3 "Gere tilgeengelig pa markedet": enhver levering af udstyr, bortset fra udstyr bestemt til afprevning, med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse
pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag (MD-forordningens artikel 2, stk. 27).
4 "for sa vidt angar udstyr, som bringes i omsaetning i steril tilstand, til de aspekter, som vedrarer opnaelse, sikring og fastholdelse af den sterile tilstand'".
5 "for sa vidt angar udstyr, som har en malefunktion, til de aspekter, som vedrarer udstyrets overensstemmelse med metrologiske krav'.
6 "for sa vidt angar genanvendelige kirurgiske instrumenter, til de aspekter, der vedrerer genbrug af udstyret, navnlig rengering, desinfektion, sterilisering, 2

vedligeholdelse og funktionstest og den tilharende brugsanvisning'.



=« Tilgaengeligheden af produkter, der er

Z_ certificeret i henhold til MD-/AIMD-/
IVD-direktiverne, vs. produkter, der
er certificeret i henhold til MD-/IVD-
forordningerne

| overgangsperioden vil produkter, der er certificeret i henhold til
direktiverne, og produkter, der er certificeret i henhold til forordningeme,
sameksistere pa markedet. De vil alle have samme lovmaessige
status, forudsat at de ledsages af relevante certifikater, og der ma
ikke ske diskrimination i offentlige udbud.

Certifikater, der er udstedt i henhold til direktiverne, vil under visse
betingelser stadig vaere gyldige frem til senest den 27. maj 2024,
dog saledes, at nogle af kravene i forordningerne vil vaere gaeldende
efter forordningermnes anvendelsesdatoer, herunder hvad angar sikker-
hedsovervagning, overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning,
og registrering af erhvervsdrivende og udstyr.

|_E Omklassificering

Certifikater udstedt i henhold til MD-/IVD-direktiverne for produk-
ter, der omklassificeres til en hgjere risikoklasse i henhold til hhv.
MD-forordningen og IVD-forordningen, vil stadig vaere gyldige frem
til deres udlebsdato. MD-/IVD-direktivernes klassificeringsregler for
disse produkter vil fortsat veere geeldende frem til udlebet af de
certifikater, der er udstedt i henhold til MD-/IVD-direktiverne.”

Produkter, der skal certificeres ved et bemyndiget organ for farste
gang, og som derfor ikke er omfattet af aktuelle gyldige certifikater,
skal opfylde forordningernes krav pa de respektive anvendelsesdatoer
(den 26. maj 2020 for MD-forordningen og den 26. maj 2022 for
IVD-forordningen). Som eksempler kan nzevnes genanvendelige
kirurgiske instrumenter i klasse | og medicinsk udstyr i klasse |, der
er sterilt eller har en malefunktion.

||:E Produkter i forsyningskaaden,
o o der er certificeret i henhold til
MD-/IVD-direktiverne

Medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik, der er bragt i omsaet-
ning efter den 26. maj 2020 (medicinsk udstyr) eller efter den 26. maj
2022 (udstyr til in vitro-diagnostik) i henhold til et gyldigt certifikat
udstedt inden da, kan gares tilgeengeligt pa markedet frem til den
26. maj 2025. Efter den 27. maj 2025 skal alt udstyr, der ikke har
naet den endelige bruger, flernes fra forsyningskaeden.

Udstyr, der er bragt i omsaetning og taget i brug, sa det har naet
den endelige bruger fer den 26. maj 2025, kan fortsat anvendes
af brugeren. Forordningerne daekker ikke brugte produkter (MD-/
IVD-forordningernes betragtning 3).

7 https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

W Hvad betyder det?

"Gere tilgaengelig pa markedet”: enhver levering af udstyr, bortset
fra udstyr bestemt til afpravning, med henblik pa distribution, for-
brug eller anvendelse pa EU-markedet mod eller uden vederlag
(MD-forordningens artikel 2, definition 27, og IVD-forordningens
artikel 2, definition 20).

"Bringe i omsaetning”: ferste tilgaengeliggerelse af et udstyr, bortset
fra udstyr bestemt til afpravning, pa EU-markedet (MD-forordningens
artikel 2, definition 28, og IVD-forordningens artikel 2, definition 21).

"Ibrugtagning”: det stadium, hvor et udstyr, bortset fra udstyr bestemt
til afprevning, stilles til radighed for slutbrugeren og er klar til for
farste gang at blive anvendt i overensstemmelse med sit erklzerede
formal pa EU-markedet (MD-forordningens artikel 2, definition 29,
og IVD-forordningens artikel 2, definition 22).

Sporbarhed i forsyningskaeden og unik
udstyrsidentifikation (UDI)

Noget helt nyt i forordningeme er systemet til unik udstyrsidentifikation
(UDI-systemet) (MD-forordningens artikel 27 og IVD-forordningens
artikel 24). Det vil forbedre identifikationen og sporbarheden af
udstyret.

Fabrikanten er ansvarlig for at anbringe UDI'erne og indfgre de
gnskede oplysninger i UDI-databasen (en del af EUDAMED). | de
fleste tilfaelde vil UDI'en veere tilgaengelig i menneskeligt laesbart
format og i f.eks. stregkodeformat.

Hvert medicinsk udstyr eller udstyr til in vitro-diagnostik samt hver
emballage (hvis relevant) vil have en UDI bestaende af to dele. Den
farste del er en udstyrsidentifikationskode (UDI-DI), der er specifik for
fabrikanten og udstyret. Den anden del er en produktionsidentifikati-
onskode (UDI-PI) — f.eks. et lot- eller serienummer — som identificerer
den enhed, der fremstiller udstyret, samt emballagen (hvis relevant).
Hvert emballageniveau vil vaere unikt identificeret.

For begge forordninger gzelder det, at fristen for at tildele UDI'er er
forordningens anvendelsesdato. Kravet om at forsyne etiketten med
en UDI vil dog blive gennemfert i tre stadier. Medicinsk udstyr skal
forsynes med UDl’en senest:

1. Udstyriklasse Ill: 26. maj 2021

2. Udstyriklasse Il: 26. maj 2023

3. Udstyriklasse I: 26. maj 2025

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal forsynes med UDI'en senest:
1. Udstyriklasse D: 26. maj 2023

2. Udstyriklasse B og C: 26. maj 2025
3. Udstyriklasse A: 26. maj 2027


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Frem til disse datoer er der ingen lovkrav om, at fabrikanterne skal
meerke deres udstyr med UDI’er, selvom nogle fabrikanter kan vaelge
at gere det.

For genanvendeligt udstyr vil der veere krav om at anbringe UDI'en
som direkte maerkning pa selve udstyret. Fristen for anbringelse
af direkte UDI-maerkning er ogsa opdelt i stadier og er fastsat til
yderligere to ar efter den dato, der er gaeldende for den tilsvarende
risikoklasse, jf. de to lister ovenfor.

Q Sporbarhed

| henhold til begge forordninger skal alle erhvervsdrivende
opbevare UDI'en for udstyr, som de har leveret eller faet leveret, jf.
MD-forordningens artikel 27, stk. 8, og IVD-forordningens artikel 24,
stk. 8. Det samme krav om at opbevare UDl'en for implantabelt
udstyr i klasse Il geelder for sundhedsinstitutioner (MD-forordningens
artikel 27, stk. 9).

Medlemsstaterne kan pa national basis udvide dette krav til
sundhedsinstitutioner til ogsa at omfatte andre kategorier af udstyr
(MD-forordningens artikel 27, stk. 9) og IVD-forordningens artikel 24,
stk. 9).

h’a Gennemsigtighed

Den nye EUDAMED-database vil omfatte oplysninger om UDl’er,
registrering af erhvervsdrivende (bortset fra distributarer) og udstyr,
certifikater, kliniske afprevninger og ydeevneundersggelser, over-
vagning, efter at udstyret er bragt i omszetning, sikkerhedsover-
vagning og markedsovervagning (MD-forordningens artikel 33 og
IVD-forordningens artikel 30).

Oplysningerme i EUDAMED vil blive uploadet af og vaere tilgaengelige
for alle (herunder offentligheden) pa niveauer, der afhaenger af den
enkeltes adgangsrettigheder og de oplysninger, som den enkelte er
ansvarlig for at uploade. Databasen vil facilitere adgang til requlatorisk
dokumentation via UDI-systemet og give adgang til de certifikater,
som udstyret er omfattet af.

EUDAMED vil ogsa blive anvendt af fabrikanterne til rapportering
af heendelser og som en platform for samarbejde og udveksling af
information for myndighederne i EU/E@S.

@ Erhvervsdrivendes ansvarsomrader

Forordningerne giver en klar definition af de forskellige aktarers
forpligtelser og relationer.

MD-/IVD-forordningernes artikel 10 beskriver fabrikanternes
forpligtelser, f.eks. hvad angar risikostyringssystemer (stk. 2) og
kvalitetsstyringssystemer (stk. 9). Artiklen specificerer ogsa behovet
for at gennemfare kliniske evalueringer eller ydeevneundersggelser
(stk. 3), udarbejde teknisk dokumentation (stk. 4) og gennemfare
overensstemmelsesvurderingsprocedurer (stk. 6). Forordningerne
foreskriver ogs4, at fabrikanterne er ansvarlige for deres udstyr, nar
det er bragt i omsaetning (stk. 12, 13 og 14). Fabrikanterne skal have
indfert foranstaltninger, der sikrer finansiel daekning, hvis der sker
skader som falge af defekt udstyr (stk. 16).

Alle fabrikanter skal have udpeget en person, der er ansvarlig for
overholdelse af reguleringen (artikel 15).

Forordningerne fastsaetter de betingelser, under hvilke fabrikanterne
kan uddelegere opgaver til autoriserede repraesentanter. En
autoriseret repraesentant kan kun udskiftes under visse betingelser
(MD-/IVD-forordningernes artikel 12).

Forordningerne beskriver importerernes roller og ansvarsomrader
(MD-/IVD-forordningernes artikel 13) og distributerernes roller og
ansvarsomrader (MD-/IVD-forordningernes artikel 14):

1. Importererne er ansvarlige for at sikre, at det udstyr, som de
bringer i omsaetning, er i overensstemmelse med forordningeme
og er registreret i EUDAMED, samt at fabrikanten har opfyldt
sine forpligtelser. De er ogsa ansvarlige for at underrette fabri-
kanterne og de autoriserede repraesentanter om eventuelle
klager eller indberetninger af formodede hzendelser fra sund-
hedspersoner, patienter eller brugere.

2. Distributererne skal ved brug af repraesentativ preveudtag-
ning sikre, at det udstyr, som de distribuerer, er i overensstem-
melse med forordningerne (MD-/IVD-forordningernes artikel 14,
stk. 2). De er ogsa ansvarlige for at underrette fabrikanterne
eller de autoriserede repraesentanter og importarerne om klager
og haendelser.

Alle erhvervsdrivende skal sikre sporbarheden af det udstyr, de
leverer og far leveret. De erhvervsdrivende er ogsa ansvarlige for at
verificere, at tidligere erhvervsdrivende har opfyldt deres forpligtelser
tilfredsstillende.

W Hvad betyder det i praksis?

| overgangsperioden vil produkter, der er certificeret i henhold til
direktiverne, og produkter, der er certificeret i henhold til forordningerne,
sameksistere pa markedet. De har samme lovmaessige status, og
der ma ikke ske diskrimination i offentlige udbud.

Det er ngdvendigt med en lang overgangsperiode, da de nye for-
ordninger kraever udpegelse af bemyndigede organer. Desuden skal
fabrikanterne opfylde strengere krav, navnlig hvad angar klinisk
evaluering.



| proceduren til udpegelse af bemyndigede organer, der kan tage
12 maneder eller mere, deltager konsulenter fra forskellige nationale
og europaeiske myndigheder. Det betyder, at de farste bemyndigede
organer, der udpeges efter de nye forordninger, kan vaere tilgzengelige
ved udgangen af 2018.

Du kan finde de bemyndigede organer, der udpeges efter
MD-forordningen og IVD-forordningen, samt det udstyr, udpegelseme
geelder, pA NANDQ8. Du kan fa mere information ved at henvende
dig til kontaktpunkterne for de kompetente myndigheder®.

Reglerne for udpegelse af bemyndigede organer er blevet strengere og
indeholder nye krav og forpligtelser. En stor del af overgangsperioden
vil ga med at udpege bemyndigede organer, sa fabrikanterne vil
have begrazenset tid til at fa alle deres produkter certificeret inden
forordningemes respektive anvendelsesdatoer.

Det er derfor ikke sandsynligt, at alt udstyr, der er tilgaengeligt pa
markedet, vil veere certificeret i henhold til de nye forordninger
pa de respektive anvendelsesdatoer, navnlig hvis udpegelsen af
bemyndigede organer tager leengere tid end forudset. For at undga
markedsforstyrrelser og manglende adgang til medicinsk udstyr kan
fabrikanterne under visse betingelser fortsaette med at fremstille de
fleste produkter, der opfylder kravene i MD-direktivet/IVD-direktivet,
og indkeberne kan fortsat foretage indkeb heraf.

Certifikater, der er udstedt i henhold til MD-direktivet, vil fortsat
veere gyldige frem til deres udlgbsdato eller i maksimalt fire ar
(frem til senest den 27. maj 2024, bortset fra visse undtagelser, jf.
MD-forordningens artikel 120, stk. 2).

Produkter i klasse | (pa nzer dem, der har et gyldigt certifikat i henhold
til direktivet) skal opfylde bestemmelserne i den nye forordning fra
den 26. maj 2020.

Certifikater, der er udstedt i henhold til IVD-direktivet, vil vaere gyldige
i maksimalt to ar efter IVD-forordningens anvendelsesdato. Nogle
af kravene i den nye IVD-forordning vil dog finde anvendelse fra
forordningens anvendelsesdato (se artikel 110, stk. 2).

Udstyr, der er bragt i omsaetning og taget i brug, sa det har naet
den endelige bruger far den 26. maj 2025, kan fortsat anvendes af
brugeren. Efter den 27. maj 2025 skal udstyr, der ikke har ndet den
endelige bruger, flernes fra forsyningskaeden. Forordningerne daekker
ikke brugte produkter (betragtning 3).

8 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (databasen over bemyndigede organer)

9 http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_da

? Ofte stillede spargsmal

Du kan se hele listen over ofte stillede spargsmal hos de kompetente
myndigheder for medicinsk udstyr pa:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-faqgs/

Hvornar finder forordningerne anvendelse?

Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MD-forordningen) vil
finde anvendelse fra den 26. maj 2020, og forordning (EU) 2017/746
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-forordningen) vil finde
anvendelse fra den 26. maj 2022 (forordningernes anvendelsesdatoer).

Nogle bestemmelser i forordningerne finder anvendelse tidligere
(f.eks. hvad angar bemyndigede organer og Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr). Andre bestemmelser finder anvendelse senere
(f.eks. hvad angar unik udstyrsidentifikationskode og meerkning).

Hvornar finder de eksisterende direktiver ikke
leengere anvendelse?

Generelt vil direktiv 90/385/EQF og direktiv 93/42/EQF blive ophzevet
med virkning fra den 26. maj 2020, og direktiv 98/79/EQF vil blive
ophaevet med virkning fra den 26. maj 2022. Der er dog nogle
undtagelser, f.eks.:

e hvad angar fortsat markedsfaring af udstyr, der opfylder kravene
i direktiverne (se nedenfor), og

e hvis der er behov for backup, safremt EUDAMED ikke er fuldt
funktionel pa den pageeldende forordnings anvendelsesdato.

Hvilken lovgivning er gzeldende frem til de
respektive anvendelsesdatoer?

Frem til forordningernes respektive anvendelsesdatoer vil de love
og bestemmelser, der er vedtaget af medlemsstaterne i henhold til
direktiverne, fortsat vaere geeldende. Der er dog nogle undtagelser.

Er det muligt at bringe udstyr i omsaetning,
som er i overensstemmelse med forordningerne,
for de respektive anvendelsesdatoer?

Ja, fabrikanterne kan godt bringe overensstemmende udstyr i omsaet-
ning inden udlgbet af overgangsperioden. Dette geelder udstyr i alle
risikoklasser og omfatter eksempelvis specialfremstillet udstyr og
system- og behandlingspakker.

Medicinsk udstyr, der er underlagt haringsproceduren i forbindelse med
klinisk evaluering i medfar af MD-forordningens artikel 54, og udstyr
til in vitro-diagnostik i klasse D, der er underlagt bestemmelserne
i IVD-forordningens artikel 48, stk. 6, ma ikke bringes i omsaetning,
for der er nedsat ekspertpaneler.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_da
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Alt efter udstyrets risikoklasse kan overensstemmelsesvurderingen
omfatte inddragelse af et egnet bemyndiget organ. Dette krav
kan skabe yderligere forsinkelser, inden disse former for udstyr kan
bringes i omsaetning.

Hvilke krav i forordningerne skal fabrikanterne
opfylde for at kunne bringe overensstemmende
udstyr i omsaetning for forordningernes respektive
anvendelsesdatoer?

Fabrikanterne skal opfylde sa mange krav som muligt og tage
hensyn til, at hele fundamentet for MD-/IVD-forordningerne, her-

under EUDAMED, ikke nadvendigvis er fuldt funktionsdygtigt inden
forordningeres respektive anvendelsesdatoer.

Bade udstyret og fabrikanten skal opfylde kravene i forordningerme.
Fabrikanterne skal foretage en overensstemmelsesvurdering af
deres udstyr.

Vil certifikater, der er udstedt af bemyndigede
organer i henhold til de eksisterende direktiver,
stadig vaere gyldige efter forordningernes
respektive anvendelsesdatoer?

Ja, certifikaterne vil generelt veere gyldige indtil udlgbet af den periode,
der star pa dem, eller indtil den 27. maj 2024, alt efter hvad der

kommer ferst. Efter den 27. maj 2024 vil certifikater, der er udstedt
i henhold til direktiverne, blive ugyldige.
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Kan fabrikanterne efter udlebet af
overgangsperioden stadig markedsfere/ibrugtage
udstyr, der opfylder direktivbestemmelserne?

Ja, under visse betingelser vil det vaere muligt fortsat at markedsfare/
ibrugtage udstyr, der opfylder kravene i direktiverne, frem til de
pageeldende certifikaters udlgbsdato. Det kan betyde, at et nyt certi-
fikat i henhold til forordningerne ikke er nedvendigt med det samme.

For at kunne benytte denne mulighed skal felgende betingelser vaere
opfyldt: Alle de eksisterende certifikater skal vaere gyldige (herunder
f.eks. kvalitetsstyringscertifikatet), udstyrets formal og art ma ikke
2endres, og fabrikanterne skal overholde de nye krav om registrering,
markedsovervagning og sikkerhedsovervagning.

Hvad gar bestemmelsen om "fortsat salg” ud pa?

Bestemmelsen om "fortsat salg” skal begraense den tid, som udstyr, der
opfylder kravene i direktiverne, og som allerede er bragt i omsaetning,
kan geres tilgeaengeligt pa markedet.

Ethvert udstyr, der stadig er i forsyningskaeden, og som ikke har naet
den endelige bruger, f.eks. et hospital, i brugsklar stand pr. 27. maj
2025, ma ikke lzengere markedsfares og skal kaldes tilbage.

Nar farst et udstyr, der opfylder direktivbestemmelserne, er gjort
tilgzengeligt for den endelige bruger inden for fristen, er den yderligere
tilgeengeliggarelse af udstyret ikke lzengere underlagt forordningerne.
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