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Formålet med dagens møde
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‒ Lægemiddelstyrelsen vil 

gerne informere om de nye 

forordninger

‒Udmøntningen er stadig i 

gang

‒Vi vil drøfte hvilke udfordringer 

I oplever



Formålet med de nye forordninger
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• Patientsikkerhed og tilgængelighed

• Et velfungerende indre marked

• Tilpasse den teknologiske og videnskabelige udvikling 



Principperne for ændringerne – udvidelse horisontalt og vertikalt
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Kvalitet 

Antal produkter

Situationen 

i dag

Udvidelse med æstetiske 

produkter (Annex XVI)

Fjernsalg, Sporing (UDI og 

EUDAMED),

Øget regulering inden for: 

Bemyndigede organer (NB), Post Marked 

Surverliance (PMS), Kliniske afprøvninger (KA), 

IVD mv.

Forenkling

Koordineret proces omkring KA mellem landene



Medicinsk udstyr artikel 2 – Definition

»medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden 

genstand, som ifølge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, på mennesker med 

henblik på et eller flere af følgende særlige medicinske formål : 

– diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af 

sygdomme; 

– diagnosticering, monitorering, behandling, afhjælpning af eller kompensation for skader eller handicap, 

– afprøvning, udskiftning eller ændring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand, 

– tilvejebringelse af oplysninger ved hjælp af in vitro-undersøgelse af prøvemateriale fra det menneskelige 

legeme, herunder organ-, blod- og vævsdonationer,

- hvis forventede hovedvirkning i eller på det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, 

immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understøttes ad denne vej.

Produkter, der specifikt er beregnet til rengøring, desinfektion eller sterilisering af udstyr som omhandlet i 

artikel 1, stk. 4, og af udstyr som omhandlet i dette nummers første afsnit



Medicinsk udstyr artikel 2 – Definition

»medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden 

genstand, som ifølge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, på mennesker med 

henblik på et eller flere af følgende særlige medicinske formål : 

– diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af 

sygdomme; 

– diagnosticering, monitorering, behandling, afhjælpning af eller kompensation for skader eller handicap, 

– afprøvning, udskiftning eller ændring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand, 

– tilvejebringelse af oplysninger ved hjælp af in vitro-undersøgelse af prøvemateriale fra det menneskelige 

legeme, herunder organ-, blod- og vævsdonationer,

- hvis forventede hovedvirkning i eller på det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, 

immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understøttes ad denne vej.

Produkter, der specifikt er beregnet til rengøring, desinfektion eller sterilisering af udstyr som omhandlet i 

artikel 1, stk. 4, og af udstyr som omhandlet i dette nummers første afsnit



Udvalgte nyheder i forordningerne

‒ Regler om unik udstyrsidentifikation (UDI) 
og identifikation i forsyningskæden og ny 
Europæisk database (EUDAMED)

‒ Nye regler om kliniske afprøvninger, 
herunder en koordineret procedure

- Nye krav til fabrikanters dokumentation for 
overvågning af medicinsk udstyrs 
sikkerhed

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



Udvidet anvendelsesområde - æstetiske produkter (Annex XVI)

MDR Artikel 1, stk. 2:

Denne forordning finder også anvendelse 
på de grupper af produkter uden et 
medicinsk formål:

• opført på listen i bilag XVI

• med anvendelse af fælles specifikationer 

• skal vedtages som 
gennemførelsesretsakter.



Overgangsordninger - Datoer og deadlines udfasning af MDD
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Direktiverne 90/385 og 93/42 er 

gyldige frem til

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027År

MDR finder 

anvendelse

26. Maj 2020

IVDR finder 

anvendelse

26. Maj 2022
27. Maj 2024

Certifikater er gyldige indtil 

udløb, dog højst 5 år efter 

udstedelsen, og certifikaterne 

bliver ugyldige senest den 27. 

maj 2024

27. Maj 2025

Udstyr, der lovligt er bragt  i 

omsætning før 26. maj 2020, og 

udstyr, der er bragt i 

omsætning fra 26. maj 2020 i 

kraft af et gyldigt certifikat efter 

direktiverne, kan fortsat gøres 

tilgængeligt eller ibrugtages til 

27. maj 2025. 



10. OKTOBER 201712

Videre proces - Implementeringsprocessen for de kommende år

Q2 2017 Q4 2017 Q2 2018                    Q2 2020               Q3 2020               Q1 2022                    Q2 2022

Vedtagelse 

af MDR og 

IVDR

Krav til 

bemyndigede 

organer 

træder i kraft

MDCG 

etableres

Re-bemyndigelse 

af bemyndigede 

organer

EUDAMED 

specifikationer 

foreligger 

MDR træder i 

kraft (finder 

anvendelse) 

Bemyndigede 

organer skal være 

re-bemyndigede 

MDR

Common 

specifications

Annex XVI skal 

være tilgængelige

EUDAMED klar

Registrering af 

fabrikanter og 

nye certifikater i 

Eudamed

Reference-

laboratorier 

udpeget for IVD

Bemyndigede 

organer skal 

være re-

bemyndigede 

IVD

IVDR træder 

i kraft



Spørgsmål? 


