UDI - Unik Udstyrsidentifikation

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Kapitel Il

Katrine Lema og Lasse Sohrt-Petersen

Praesentationen er ikke en redeggrelse for alle nye forordningskrav.
Der tages forbehold for fejl og sendringer.
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UDI — Hvad er det og hvorfor

— UDI — unik udstyrsidentifikation
— Definition

— En raekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der udformes ved hjeelp af
Internationalt anerkendte udstyrsidentifikations- og kodningsstandarder, og som
muliggar entydig identifikation af specifikt udstyr pa markedet.

— Formal
— Forenkle sporbarhed
— Understgtte korrigerende handlinger pa markedet
— Beskytte mod forfalsket udstyr
— Lagerstyring, logistik og markedsfaring

— Begrebet UDI optreeder 183 gange alene | MDR, men er hovedsageligt beskrevet i kapitel
lIl og bilag VI | forordningerne.
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UDIl'en pa udstyr og emballage

— UDl’en bestar af to dele:
1. UDI-udstyrsidentifikationskode (UDI-DI)

— Specifik for en fabrikant og en udstyrsmodel eller
udstyrsmodellens hgjere emballageniveau

— Anvendes som adgangsnggle i UDI-databasen
— Offentlig tilgeengelig | databasen
2. UDI-Produktionsidentifikationskode (UDI-PI)

— lIdentificerer fremstillingen af udstyrsenheden

— Fx serienummer, lothummer, softwareidentifikation,
fremstillings- og/eller udlgbsdato

— Ikke offentligt tilgaengelig i databasen UDI = UDI-DI + UDI-PI
statisk + dynamisk del
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UDI pa forskellige emballageniveauer

— En UDI skal tildeles selve udstyret

eller dets emballage é =
— Hgjere emballageniveauer skal __ — I
have deres eget UDI Brugsenhedens # UDI-DI # UDI-DI # UDI-DI
-DI

— UDI-Dl’en skal veere unik pa hvert
udstyrsemballageniveau

— Fragtbeholdere er fritaget for
kravet om UDI. Fx. logistikenheder
som paller og containere
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Databaerere og Udstedende Enheder

— Kommissionen skal udpege udstedende _
enheder HRI:

— Indtil disse er udpeget, anses GS1, HIBCC
og ICCBBA som udpeget +

— UDI’en skal som udgangspunkt anbringes pa
udstyr og emballage i AIDC- og HRI-form AIDC: -
— HRI: Menneskelig leesbar fortolkning. Dvs. '

KwPRODO1 [ 001170522

tal og bogstaver

— AIDC: Automatisk identifikation og
datafangst. Fx stregkoder, chipkort,
biometri og RFID
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Grundlaeggende UDI-DI (Basic UDI-DI)

— Den grundleeggende UDI-DI (Basic
UDI-DI) er en udstyrsmodels primaere
identifikationskode. Det er den DI, der
er tildelt udstyrets brugsenhed. Det er
den vigtigste kode til registreringer i
UDI-databasen, og den fremgar af
relevante certifikater og EU-
overensstemmelseserklaeringer

— Den unikke adgangsnggle til UDI og
udstyr i Eudamed

— Uafheengig af emballageniveau og skal
ikke fremga af maerkning

— Fremgar i stedet af certifikater, teknisk
dokumentation,
overensstemmelserklaeringer o.a.
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Sammenkaedning ml. Basic UDI-DI og UDI-Dl’er

[ 1:1 Regulatorisk:
] Certifikater og

dokumenter

: ; Brugsenhedens
Produkt X1 UDI DI X2 UDI-DI X2

Pakke med 1 Pakke med 6
Udstyr X Udstyr X
11 Markedet:
Produkt Y1 m==== \)D|D| Y1 Produkt Y2 B2 (D| D| Y2 Meerkning og
Sporbarhed
Pakke med 10 Pakke med 10
Produkt X1 Produkt X2 <
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Forskellen mellem UDI-DI og Basic UDI-DI
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Fabrikanter | databasen - EUDAMED

— Den Europaeiske Database for Medicinsk Udstyr omfatter blandt andet:
— Det elektroniske system for registrering af udstyr
— Det elektroniske system for registrering af erhvervsdrivende
— UDI-databasen

— Fabrikanter skal lade sig registrere i Eudamed fgr de kan indfgre udstyr og UDler |
systemet.

— Laegemiddelstyrelsen verificerer danske fabrikanters registrering og udsteder et Single
Registration Number (SRN) til fabrikanterne.

— Har fabrikanten flere roller, fx autoriseret repraesentant eller importgr, skal der udstedes et
SRN for hver rolle.

— Oplysninger om fabrikanter vil veere offentligt tilgaengelige.
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Datoer og deadlines

MDR finder IVDR finder
anvendelse anvendelse
26. maj 2020 26. maj 2022

2

Klasse Il og

UDI-paerer sI°<aI implantabelt Klasse lla Klasse | *For genanvendeligt udstyr, der skal veere forsynet med en
anbringes pa udstyr 2%9 ﬂz_ssz%gg* 26. maj 2025¢ UDI-baerer pa selve udstyret, har man yderligere to ar.
Kni 26. maj 2021* -may
meerkning * *
(MDR, IVDR) * 3 e * )
IVD klasse A
IVD klasse D IVD klasse B og C 26. maj 2027
26. maj 2023 26. maj 2025

Udstyr, UDI og

MDR udstyr og

*

certifikater skal MDR UDI i certifikater i
registreres i EUDAMED EUDAMED
EUDAMED 26. maj 2020 26. nov. 2021
(MDR, IVDR) ——e *-9 *
Kommissionens Vejledning vedr. Plan for Kommissionen
H Grundleeggende  gennemfgrelse meddeler at

forpllgtelser UDI-DI samt af funktions- EUDAMED er

dataelementer specifikationer funktionsdygtig

31. dec. 2017 26. maj 2018 25. marts 2020
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2023

2024 2025 2026 ] 2027

IVDR UDI og IVDR
udstyr* i certifikater i
EUDAMED EUDAMED
26. maj. 2022

26. maj. 2023
. >
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@velse, spargsmal og diskussion.

— Hvad er en udstedende enhed?

— Hvor laenge forpligter den udstedende enhed sig til at drive sit
system?

— Kommer borgere/offentligheden til at have adgang til EUDAMED?
—Hvad er formalet med EUDAMED?

— Hvor lang frist har fabrikanter til at registrere aendringer af sine
oplysninger | EUDAMED?
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@velse, spargsmal og diskussion.

2 minutters diskussion med sidemanden:

— Hvad mener |, er den stgrste udfordring i forbindelse med
Implementering af UDI | jeres virksomhed?
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Opsamling

— VI har snakket om:
— UDI — Hvad er det og hvorfor?
— UDI pa udstyr og emballage
— Databaerere og udstendende enheder
— Grundleeggende UDI-DI (Basic UDI-DI)
— Fabrikanter og UDI | databasen — EUDAMED
— Datoer og Deadlines

— VI har diskuteret jeres stgrste udfordringer
— Hvis | vil vide mere: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-0Q-

vejledning/kommende-forordninger/
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-vejledning/kommende-forordninger/

Hvis | vil vide mere

Link til forordning om MDDR:

http://eur-lex.europa.eu/leqgal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L .2017.117.01.0001.01.ENG&toc=0J:L:2017:117:TOC

Link til forordning om IVDR:

http://eur-lex.europa.eu/leqal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L .2017.117.01.0176.01.ENG&toc=0J:L:2017:117:TOC

Link til Leegemiddelstyrelsens side om kommende forordninger:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-vejledning/kommende-forordninger/
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2017:117:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0176.01.ENG&toc=OJ:L:2017:117:TOC
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-vejledning/kommende-forordninger/
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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/

