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Velkomst og introduktion til de nye forordninger
v/ Leegemiddelstyrelsen

Industriens perspektiver pa de nye forordninger
v/IMedicoindustrien

Café-sessioner (1. runde)
v/ Medarbejdere i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Pause

Cafésessioner (2. runde)
v/ Medarbejdere i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Opsamling fra cafémgder og afrunding
v/Leegemiddelstyrelsen

X o

Cafe-sessioner

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Kliniske afprgvninger

Medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik (IVD)
Post-m arkeﬂ surveillance og vigilance
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Formalet med dagens mgde

— Leegemiddelstyrelsen vil gerne
iInformere om de nye forordninger

— Udmgntningen er stadig | gang

— Vi vil drgfte hvilke udfordringer |
oplever
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Formalet med de nye forordninger
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Udvalgte nyheder | forordningerne

— Regler om unik udstyrsidentifikation (UDI)
og ny Europaeisk database (EUDAMED)

— Et nyt risikoklassificeringssystem for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

— Nye regler om kliniske afprgvninger,
herunder en koordineret procedure

— Nye krav til fabrikanters dokumentation for
overvagning af medicinsk udstyrs sikkerhed
efter det er bragt i omsaetning
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Videre Proces - implementeringsprocessen for de kommende ar

Vedtagelse
af MDR og
IVDR
Q2 2017 Q4 2017
Krav til
bemyndigede
organer

treeder i kraft

MDCG
etableres

1. DECEMBER 2017

Re-bemyndigelse

af bemyndigede
organer
Registrering af IVDR finder
EUDAMED fabrikanter og anvendelse
specifikationer nye certifikater i
foreligger EUDAMED
Q2 2018
MDR finder Reference-
anvendelse laboratorier
udpeget for IVD
Bemyndigede
organer skal veere Bemyndigede
re-bemyndigede organer skal
MDR veere re-
bemyndigede
EUDAMED Kklar IVD
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