Workshops | kommunerne: modul 2
EU-forordningerne for medicinsk udstyr (MDR) og
In vitro-diagnostisk udstyr (IVD-R)

Afholdt af Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med KL
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Plan for workshops, juni-december 2022

@ Introduktion til @ Aktarroller og @ Seerlige aktiviteter @ Dokumentations- @ @

2

Markeds- Opsamling

medicinsk udstyr ansvar Tirsdag d.13. krav og registrering overvagning Tirsdag d.13.

Torsdag d. 23. juni Torsdag d. 25 september kl.13-15 Torsdag d.27. oktober Torsdag d.24. december

kl. 13-15 august kl. 13-15 kl. 13-15 november kl. 13-15 kl. 13-15

Indhold Indhold Indhold Indhold

I-ndlrr]:t)rlc()jduktion il I.ndIP:](t)rI;idUKtion il * In house-produktion Gennemgang af Hvilket ansvar har de (Neermere indhold for

medicinsk udstyr hovedpointer bag (I\a/lfteedrlcr::;k udstyr minimumskravene for forsllielclilge akt;zgrer'lft.'? modultta)t qdeflnergs I
+ Introduktion til lovgiv- aktarrollerne o * Kuvalitetssystem [naIrEtebISOYerv fQTng- ZalTar ejde rge

ningen (MDR / IVDR) « Gennemgang af b()e/handlin gs Akker Risikoevaluering al e;mg afe t ke i\ge;rebog:1 eres
* Gennemgang af tilhgrende ansvar og . Engangs-%gp BDI . rapporteringssystem G Ene)

risikoklasser og krav opgaver : *  Dokumentation for * Sporbarhed og

til CE-maerket genanvendeligt effekt sikkerheds-

udstyr * Registrering: national korrigerende

» Drgfte forberedelse . Software : )

til moduler 0g europeeisk handlinger

Forberedelse
Overblik over udstyr og
risikoklasser

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfart i
kommunerne

Opfalgnings- og supportstruktur

(EUDAMED)
Risikomanager

Kravene for
indberetning af
heendelser

Vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spargsmal fra sidst

9. SEPTEMBER
2022
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Strukturen mellem workshops
Qmm e Aktarroller og @ Serlige aktiviteter @ Dokumentations- @ Markeds- @ Opsamiing.

medicinsk udstyr ansvar Tirsdag d.13. krav og reqistrering overvagning Tirsdag d.13.
Torsdan d. 23, juni Torsdag d. 25 september kK.13-15 Torsdag d.27. oktober Torsdag d.24. december
k. 13-15 august kl. 13-15 K. 13-15 november ki. 13-15 K. 1315
Indhold Indhold Indhold _ Indhold Indhold Indhold
< introduktion til « introduktion til *In "D“_SE‘E[QMEE Gennemaang af Huvilket ansvar har de (Neermere indhold for
medicinsk udstyr hovedpointer bag * Medicinsk udstyr minimumskravene for forskellige aldarer ift. modulet defineres |
+  Introdukdion til lovaiy- akigrrolleme sl - Kvaltetssystem markedsovervagning? samarbejde med
ningen (MDR J IVDR) - Gennemgang af * System-og - Risikoevaluering - Etablering af et deltagere og deres.
+ Gennemgang af tilharende ansvar og behandlingspakker - uDi rapporteringssystem konkrete behov)
risikoklasser og krav opgaver Enganos- 00, = Dokumentation for * Sporbarhed og
fil CE-meerket genanvendeliat affekt sikkerheds-
+ Drafte forberedelse udstyr = Reaisfrering: national korrigerende
til moduler 0g europzisk mliw%
B rberedelse EUDAMED! . ene for
romerEdelse fomeredese. . W indberetning af
Overbiik over udstyr og Gennemgang af. PR
risikoklasser aldivitet ] heendelser
— kemmunerne

Opfalgnings- og supportstruktur

Veiledning mellem moguleme, forberedelse forud for hvert modul, opfeloning pa sperasmal fra. sidst

Spargsmal sendes til
med-udstyr@dkma.dk

Preesentation fremsendes >@

Jad

B9 rorveredelse forud for hvert modul, E 44 88 95 95 (kl. 9-15)
};{ opfelgning pa spgrgsmal fra sidst
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Plan for workshops, juni-december 2022

@ Introduktion til
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medicinsk udstyr
Torsdag d. 23. juni
kl. 13-15

Indhold

* Introduktion til
medicinsk udstyr

* Introduktion til lovgiv-
ningen (MDR / IVDR)

* Gennemgang af
risikoklasser og krav
til CE-meerket

» Drofte forberedelse
til moduler

9. SEPTEMBER
2022

Aktarroller og
ansvar

Torsdag d. 25
august kl. 13-15

Indhold

* Introduktion til
hovedpointer bag
aktarrollerne

* Gennemgang af

tilhgrende ansvar og

opgaver

Forberedelse
Overblik over udstyr og
risikoklasser

Tirsdag d.13.
september kl.13-15

Indhold

* In house-produktion

* Medicinsk udstyr
efter mal

» System- og
behandlingspakker

* Engangs- og
genanvendeligt
udstyr

» Software

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfart |
kommunerne

@ Seerlige aktiviteter @ Dokumentations- @

krav og registrering
Torsdag d.27. oktober
kl. 13-15

Indhold
Gennemgang af
minimumskravene for

Kvalitetssystem
Risikoevaluering

uUDI

Dokumentation for
effekt

Registrering: national
0g europeeisk
(EUDAMED)
Risikomanager

Opfalgnings- og supportstruktur

Markeds-
overvagning
Torsdag d.24.
november kl. 13-15

Indhold
Hvilket ansvar har de

forskellige aktgrer ift.

markedsovervagning?

» Etablering af et
rapporteringssystem

* Sporbarhed og
sikkerheds-
korrigerende
handlinger

» Kravene for
indberetning af
haendelser

Vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spargsmal fra sidst

@ Opsamling

Tirsdag d.13.
december
kl. 13-15

Indhold

(Neermere indhold for
modulet defineres |
samarbejde med
deltagere og deres
konkrete behov)
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Agenda
AN
Velkomst

Spgrgsmal og svar
Aktarroller og baggrund/veerdikaeden

Opgaver og ansvar tilknyttet aktarroller
Frem til naeste gang
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Agenda

Velkomst

Spgrgsmal og svar

Aktarroller og baggrund/veerdikaeden

Opgaver og ansvar tilknyttet aktarroller

Frem til naeste gang
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Spgrgsmal og svar

1 Hvad taenker I om at der péd Hjaelpemiddelbasen findes hjeelpemidler som ikke er CE-maerket?

2 Hvad er ssmmenhaengen mellem alvorlige haendelser med medicinsk udstyr og UTH'er?

Hvilket ansvar pahviler kommunen i forhold til genbrugshjeelpemidler (klasse 1), som er udleveret fra kommunens Hjeelpemiddelcenter for
3 flere &r siden, og som fortsat er i udlan hos borger? Kan kommunen i forbindelse med en alvorlig haendelse med et udlant hjaelpemiddel
blive stillet til ansvar for uheldet, hvis drsagen til uheldet kan tilskrives borgers manglende eller forkerte vedligeholdelse af hjeelpemidlet?

Findes der for hjeelpemidler en positivliste for hvad der er medicinsk udstyr?

Hvordan tolkes hjeelpemidlets levetid, som leverandgren oplyser i hjeelpemiddelmanualen, og hvilken betydning har den oplyste levetid
for hjeelpemidlets udldnsperiode? Overtager kommunen produktansvaret, hvis hjeelpemidlet er i udlan ud over dets levetid?

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Overblik over udstyr — hurtig vox pop

jol

Aben jeres chat i dette teamsmade

Vurder om | har arbejdet med at skabe et overblik
over medicinsk udstyr, | jeres kommuner
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Hvis ja, send en glad smiley i chatten
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Agenda
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Spgrgsmal og svar
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Medicinsk udstyr og IVD reguleres | dag ved to nye forordninger
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Forordningerne er kommet for at blive! — men hvorfor?

Strammere
regler for
Kliniske
afprgvninger

Unikt
identifikations-
nummer

(UDI)

11 09-09-2022

Strammere
regler for
bemyndigede
organer

In-house
produktion

Database for
medicinsk
udstyr
(EUDAMED)

Opklassificering

Sikre patientsikkerhed
ved at gge sikkerheden
ved medicinsk udstyr
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Medicinsk udstyr — Udviklingen

- Omradet for medicinsk udstyr er i kraftig veekst i pa verdensplan, - ogsa i Danmark

Figure 2 - Top 10 technical fields in patent applications Figure 3 - Evolution of European patents by technical field
Number of patent applications filed with EPO, 2019 (ref. 2) (ref 2))
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Formalet er at sikre ansvar og transparens
pa tveers af vaerdikeeden
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Overblik over udstyr — hurtig vox pop - status
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Aben jeres chat i dette teamsmade

Vurder om | | jeres kommune har arbejdet med at
skabe et overblik over Medicinsk Udstyr |
kommunen
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Agenda

Velkomst
Spgrgsmal og svar

Aktarroller og baggrund/veerdikaeden

\
/
» Opgaver og ansvar tilknyttet aktarroller

Frem til naeste gang
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Kommunerne kan potentielt have flere af fire aktarroller

Fabrikant Autoriseret Importar Distributar
repraesentant

&
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17

Hvad vil det sige, at veere fabrikant?

Fabrikant

9. SEPTEMBER 2022

Definitionen pa en fabrikant er

en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandseetter udstyr, eller som
far udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsfagrer det pagseldende
udstyr i eget navn eller under eget varemaerke

Artikel 2 stk. 30

Som fabrikant har man bl.a. et ansvar for*...

 at udstyret, der bringes i omsaetning eller tages i brug, er designet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i forordningen

* at etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et system til risikostyring

+ at gennemfgre en klinisk evaluering

 at overholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet

+ at have et kvalitetsstyringssystem, der skal deekke alle dele og elementer i fabrikantens organisation, der beskeeftiger sig med
kvaliteten af processer, procedurer og udstyr

+ at have et system til registrering og indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger Astikel 10
rtike

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at veere autoriseret repraesentant?

ATE e Definitionen pa en autoriseret reprasentant er...

repraesentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som har modtaget
og 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 bl.a. et ansvar for*...

 atidet en fabrikant af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, kan udstyret kun bringes i omsaetning i Unionen, hvis fabrikanten

udpeger én autoriseret repraesentant.
- at bekreefte fuldmagten med fabrikanten, sdledes at fuldmagten er gyldig. Fuldmagten gaelder som minimum for alt udstyr af samme

generiske gruppe af udstyr.
- at udfare de opgaver, der er fastsat i fuldmagten. Den autoriserede repraesentant foreleegger pa anmodning en kopi af fuldmagten

for den kompetente myndighed.
« at fuldmagten ikke uddelegere fabrikantens forpligtelser som fastsat i artikel 10, stk. 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9, 10, 11 og 12. Al 6

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at vaere en importgr?

Definitionen pa en importor er...

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

Importar

Artikel 2 stk. 33

Som importgr har man bl.a. et ansvar for*...

« kun at bringe udstyr i omsaetning p4 EU-markedet, som er i overensstemmelse med forordningen.
« at verificere fglgende inden udstyret bringes i omsaetning:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret
b) en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret repraesentant
C) udstyret er maerket i overensstemmelse med forordningen og ledsaget af den kreevede brugsanvisning
d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI
» fremsende oplysninger om modtagende klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede
haendelser i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsaetning, til fabrikanten

- sikre at deres oplysninger fremgar pa udstyret eller pa dets emballage eller i et dokument, der ledsager udstyret.
Artikel 13

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at veere distributar?

Definitionen pa en distributor er...

Distributar

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

Artikel 2 stk. 34

Som distributer har man bl.a. et ansvar for*...

- at verificere fglgende, far de gar udstyr tilgeengeligt pa markedet:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret
b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaegge
c) for importeret udstyr: Importgren har opfyldt kravene
d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI
+ fremsende oplysninger om modtagende klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede
haendelser i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilgaengeligt, til fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede repraesentant

0g importgren.
Artikel 14

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Artikel 16 kan have betydning for importgrer og distributarer

Artikel 16 Artikel 16 medforer at fabrikantansvar kan overtages...

En distributar, importar eller anden fysisk eller juridisk person patager sig de forpligtelser, som pahviler
fabrikanterne, hvis vedkommende gar en af falgende:

a) ger udstyr tilgeengeligt pa markedet i sit eget navn eller under sit registrerede firmanavn eller
registrerede varemaerke, undtagen i tilfaelde, hvor en distributar eller importar indgar en aftale med en
fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som sadan pa meaerkningen og er ansvarlig for at opfylde
de krav, der palaegges fabrikanter i denne forordning.

b) aendrer det erkleerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omseetning eller ibrugtaget .

c) eendrer udstyr, der allerede er bragt i omsaetning eller ibrugtaget, pa en sddan made, at
overensstemmelsen med de geeldende krav kan blive pavirket.

Artikel 16

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

&
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Agenda

Velkomst
Spgrgsmal og svar

Aktarroller og baggrund/veerdikeeden
Opgaver og ansvar tilknyttet aktarroller

\
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< Frem til naeste gang
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Frem mod naeste workshop | august

@ Introduktion til

23

medicinsk udstyr
Torsdag d. 23. juni
kl. 13-15

Indhold

Introduktion til
medicinsk udstyr
Introduktion til lovgiv-
ningen (MDR / IVDR)
Gennemgang af
risikoklasser og krav
til CE-meerket

Drgfte forberedelse
til moduler

9. SEPTEMBER
2022

@ Aktarroller og

ansvar
Torsdag d. 25
august kl. 13-15

Indhold

Introduktion til
hovedpointer bag
aktarrollerne
Gennemgang af
tilhgrende ansvar og
opgaver

Forberedelse
Overblik over udstyr og
risikoklasser

@ Seerlige aktiviteter @ Dokumentations- @

Tirsdag d.13.
september kl.13-15

Indhold

In house-produktion
Medicinsk udstyr
efter mal

System- og
behandlingspakker
Engangs- og
genanvendeligt
Udstyr

Software

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfart |
kommunerne

Opfaignings- og supportstruktur

krav og registrering
Torsdag d.27. oktober
kl. 13-15

Indhold

Markeds-
overvagning
Torsdag d.24.
november kl. 13-15

Indhold

Gennemgang af

minimumskravene for

» Kvalitetssystem

* Risikoevaluering

+ UDI

* Dokumentation for
effekt

* Registrering: national

0g europeeisk
(EUDAMED)
* Risikomanager

Hvilket ansvar har de

forskellige aktgrer ift.

markedsovervagning?
» Etablering af et

rapporteringssystem

» Sporbarhed og
sikkerheds-
korrigerende
handlinger

» Kravene for
indberetning af
haendelser

Vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spargsmal fra sidst

Opsamling
Tirsdag d.13.
december

kl. 13-15

Indhold

(Neermere indhold for
modulet defineres |
samarbejde med
deltagere og deres
konkrete behov)
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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/

