Workshops | kommunerne: modul 5
EU-forordningen for medicinsk udstyr (MDR)
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Plan for workshops, juni 2022-januar 2023*

*Der tages forbehold for eventuelle sendringer i indholdet undervejs i forlgbet

Introduktion til
Medicinsk Udstyr
Torsdag d.23. juni
kl. 13-15

Indhold

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

Drgfte forberedelse
til moduler

15. DECEMBER 2022

@ Aktgrroller 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
Torsdag
d.27.oktober
kl. 13-15

Indhold

* In house-produktion

* Medicinsk udstyr
efter mal

» System- og
behandlingspakker

+ Artikel 16

» Engangs- og
genanvendeligt
udstyr

» Software

Forberedelse

Gennemgang af

aktiviteter udfart |

kommunerne

Opfalgnings- / Supportstruktur

krav og
registrering
Torsdag d.24.
november kl. 13-15

Indhold
Gennemgang af
minimumskravene for

Kvalitetssystem
Risikoevaluering

uDlI

Dokumentation for
effekt

Registrering: national
0g europaeisk
(EUDAMED)

@ Dokumentations- @

Markeds-
overvagning og
Socialstyrelsen
Tirsdag d.13.
December

kl. 13-15

Indhold
- Aktgrernes ansvar ift.
markedsovervagning

- Socialstyrelsens opleeg

Etablering af et
rapporteringssystem
Sporbarhed og
sikkerheds-
korrigerende
handlinger
Risikomanager
Indberetning af
haendelser

Mulighed for vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spgrgsmal fra sidst

Opsamling
Tirsdag d.10.
januar 2023
kl. 14-16

Indhold

(Neermere indhold for
modulet defineres |
samarbejde med
deltagere og deres
konkrete behov)
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Strukturen mellem workshops

Introduktion til @ Akterroller og

@ Seerlige aktiviteter @Dokumentations-

@ Opsamling

Markeds-
Medicinsk Udstyr ansvar Torsdag d.27.oktober krav og registrering overvagning Tirsdag d.10. januar
Torsdag d.23. juni Torsdag d.25. Kkl 13-15 Torsdag d.24. Tirsdag d.13. 2023 kl. 14-16
kl. 13-15 august kl. 13-15 november kl. 13-15 December kl. 13-15
Indhold Indhold Indhold Indhold Indhold indhold
«  Introduktion til - Introduktion til = In hqu_se—pmduktion Gennemgang af Hvilket ansvar har de (Naermere indhold for
medicinsk udstyr hovedpointer bag . Medlcm'sk udstyr minimumskmvene for forskellige aktqrer ift. modulet defineres |
» Introduktion til lovgiv- akterrollerne efter mal - Kvalitetssystem gning i
ningen (MDR / IVDR) - Gennemgang af g = g - Risikoevaluering - Etablering af et deltagere og deres
- Gennemgang af tilherende ansvar og behandlingspakker - ubl _ rapporteringssystem Konkrete behov)
risikoklasser og krav opgaver Artikel 16 » Dokumentation for = Sporbarhed og
til CE-maerket - Engangs- og effekt sikkerheds-
- Drefte forberedelse genanvendeligt - Registrering: national Kkorrigerende
til moduler udstyr og europaisk handlinger
- Software (EUDAMED) - Kravene for
Forberedelse Forberedelse - Risikomanager indberetning af
Overblik over udsiyr og S hendetser
e T aktiviteter udfert |
kommunerne

Opfelgnings- / Supportstruktur

Mulighed for vejledning mellem moduleme, forberedelse forud for hvert modul, opfeigning pa spergsmal fra sidst

Sidst opdateret 09-09-2022

Spgrgsmal sendes til

Praesentation fremsendes
med-udstyr@dkma.dk

|y

% Forberedelse forud for hvert modul,

};{ opfalgning pa spargsmal fra sidst

44 88 95 95 (kl. 9-15)
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Danske aktagrer skal registreres hos Laegemiddelstyrelsen

- 0g nogle ogsa i Eudamed

Fabrikanter, autoriserede repraesentanter, importgrer og distributgrer med hovedsaede i
Danmark skal registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen. Aktagrerne er selv ansvarlig for
deres indsendte oplysninger, og opdateringen heraf.

Det star angivet i bekendtggrelse om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og er med henblik pa markedsovervagning.

B 5o cuoaven
Welcome to EUDAMED Fabrikanter, autoriserede repraesentanter og importgrer
skal derudover, pa sigt, ogsa registrere sig i Eudamed.
* Xk
* *
* *
* *
* 4 *

If you already have an EU Login account
Enter with EU Login



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/714

Kommunernes roller skal registreres hos Laegemiddelstyrelsen

... sadan her

Registrering skal, jf. bekendtggrelse
om medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik ske
elektronisk via e-blanket pa vores

hjemmeside.

Ll | TEN TN RN LS = Opsummening og indsendelse

Hold musen over teksten for at fa hjzelp til at udfylde feltet.

Type af registrering

Veelg hvilken type af registrering, som | vil foretage. Det er kun muligt at vaelge én af
nedenstaende pr. indsendelse

Foretag registrering hos Laegemiddelstyrelsen

nummer, sa indsendes en ny separat ansagning med angivelse af P-nummer pa de
andre lokationer.

Registrér virksomhed ved at klikke her (3bner i nyt vindue)

® Ny registrering af akierrolle

a a s ZEndring i registrering fi kterroll
Bemaark: Formularen lukker ned efter 20 minutters inaktivite neing fregistrering for en koot

{hvis der f.eks. ikke bliver tastet i formularen), og vi modtage
i 53 fald ikke din formular.

() Opher af registrering for én eller flere akterroller

ntaktoplysninger

Hvis | har akterroller pa andre lokationer (andre P-numre) inden for det samme CVR-

CVR-nummer Navn tilknyttet CVR-nummeret
[37052485 |* [Lesgemiddelstyrelsen
For at indsende registreringen, skal du signere P-nummsr Navn tilknyttet P-nummeret
med virksomheds NemID [1020691286 |" [Leegemiddelstyrelsen

Kontaktoplysningemne tilknyttet det oplyste P-nummer

Adresse | Axel Heides Gade 1

Postnummer |230[] \’ By |Laegemiddelstyrelaen |
Kontaktperson |Michele Hansen

E-mailadresse | mizh@dkma.dk

Telefonnummer | 93518644

E-mailadresse til modtagelse af gebyropkrasvning



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/714
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/ny-registrering/

~ Oplysninger om virksomheden |+ My regisirering [ TEEE =0 h M UE S = Opsummering og indsendelse

+  Oplysninger om virksomheden JCEN TR Chin ol Opsummening og indsendelse

Velg hvilken produktkategori, det medicinsk udstyr er inden for

®  Medicinsk udstyr

O Medicinsk udstyr til in vitro diagnostik

Registrering af () Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

() System- og behandlingspakker
Valg hvilken akterrolle, som er lokaliserst pa det pageeldende p-numm

registreras erordnet risikoklasse [ type af udstyr

O Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

Fabrikant O Kassel
[ Autoriseret reprazsentant O Klassella
[ Importer O Klassellb
[ Distributer L Klassell
[

Specialforretning
() In vitro diagnostisk udstyr

®  Medicinsk udstyr efter mal
System- og behandlingspakker

10

+ Oplysninger om 1 [ v Ny

v Ny

VEENELNE 4 Opsummering og indsendelse

Type af registrering
CVR-nummer

Navn tilknyttet CVR-nummeret
P-nummer

Navn tilknyttet P-nummeret
Adresse

ostnummer

Kontaktperson
E-mail adresse

Telefonnummer

Ny registrering
Registrering af Fabrikant

Ny registrering - Fabrikant

Produktkategori, som det
medicinske udstyr er inden for

Overordnet risikoklasse | type af
udstyr

Oplysninger om virksomheden

My registrering
37052485
Lazgemiddelstyrelsen
1020691286
Lazgemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300
Lagemiddelstyrelsen
Michele Hansen
mizh@dkma.dk

03518644

Valgt

Medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr efter mal




Nar kommunen har foretaget en registrering, hvad sa?

Fremgar pa
Laegemiddelstyrelsens Kan vi komme pa  Opkreeves gebyrer for bl.a.
liste over registrerede iInspektion * Reqgistrering

danske aktarer * Arsgebyrer

Overholdes
Danmarks nationale
krav til registrering
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Spgrgsmal og svar

Hvordan, helt konkret og lavpraktisk, overtager vi som kommune fabrikant ansvaret? Er der formularer og hvor og
hvordan dokumenter vi? Hvem skal vide det?

Man skal dokumentere at udstyret er sikkert, og at man overholder alle relevante dele af forordningen. Der er
forskellige krav til udstyr afhaengig af kategori og risikoklasse. Fabrikanter af medicinsk udstyr har pligt til at registrere
sig hos Leegemiddelstyrelsen samt betale gebyrer.

Hvis vi overtager fabrikantansvaret, ved f.eks. at seette to dele sammen som producent ikke vil godkende, skal vi sa
selv lave UDI?

Idet man overtager et fabrikantansvar, har man ogsa ansvaret for at tildele udstyret en UDI. Det er alene fabrikanten,
der har ansvaret for at sikre, at udstyrets UDI fremgar som en del af den tekniske dokumentation samt udstyrets
maerkning.




Bag CE-maerkning er der en lang proces

Evt. inddragelse af bemyndiget organ

- Kilinisk evaluering
-> Klinisk afpravning

- kapitel 6 (art. 61-82) og
annex 14

) e Generelle krav (ydeevne,
Fabrikanten fastseetter det 5 Klassificering S sikkerhed, risikostyring) N
erkleerede formal - annex 8 > annex |

v

P ——————,

Inddragelse af bemyndiget
organ (hvis > klasse I)

Udarbejdelse af den tekniske Overensstemmelsesvurdering- Udarbejdelse af EU-
dokumentation procedure overensstemmelseserklaering

- annex 2 og 3 - art. 52 og annex 9-11 - art. 19 og annex 4 - art. 53-55

H : ji5e d Klasse |

bbb
|

Bemyndiget organ udsteder 3 - f T

A

overensstemmelsescertifikat
- art. 56

Vv

0

TErET
T

I a &

e E i
ra T
H AR 14
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Spgrgsmal og svar

3 Hvordan genererer man et UDI?

Fabrikanten har ansvaret, for at tildele udstyret en UDI. UDI tildeles via en udstedende enhed, der er udpeget af EU
kommissionen: GS1, Health Industry Business Communications Council (HIBCC), ICCBBA og Informationsstelle fir
Arzneispezialitditen — IFA GmbH.

| vores hjeelpemiddelsystem har vi registreret nogle hjeelpemidler med gruppelgbenummer, som | sagens natur ikke
kan maerkes m. UDI. Hvad er graensen for hvilke hjeelpemidler, der skal maerkes med UDI-nummer.

Det er udgangspunktet, at fabrikanten tildeler alt medicinsk udstyr samt hgjere emballageniveau en UDI.
Hvis der er betydelig pladsmangel pa brugsenhedens emballage, kan UDI-bzereren anbringes pa det naeste hgjere
emballageniveau.




Spgrgsmal og svar

5 Ved levetids overskridelse og at HIC overtager produktansvaret - er det sa nok med at lave risikovurderingen,
behgver man at lave hele kvalitetsstyringsdelen?

Nej! Idet man overtager fabrikantansvaret skal man som fabrikant efterleve de generelle krav defineret i MDR artikel
10, og dertil ..........

Hvad med en stokkeholder monteret pa en genbrugs rollator?

Hvis en importar/distributar aendrer det erkleerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omseetning eller ibrugtaget
eller aendrer udstyr, der allerede er bragt i omseetning eller ibrugtaget, pa en sadan made, at overensstemmelsen
med de gaeldende krav kan blive pavirket, vil de overtage et fabrikantansvar




Spgrgsmal og svar

7 Hvordan far vi som kommune adgang til database over Laegemiddelstyrelsens registrerede leverandgrer, der har
jeres godkendelse til at fremstille medicinsk udstyr efter mal?

Leegemiddelstyrelsen godkender IKKE aktgrer til at fremstille medicinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsen har en liste over registrerede danske aktarer, det har registreret sig ved Laegemiddelstyrelsen.
Listen er tilgeengelig pa vores hjemmeside.

Hvad er en slutbruger?

Slutbrugeren er den endelige bruger af udstyret og som ikke er palagt noget ansvar efter MDR. Fabrikanter,

autoriserede repraesentanter, importgrer og distributgrer betragtes som aktgrer i forsyningskeeden og kan ikke veere
slutbruger.



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/liste-over-registrerede-virksomheder/

Spgrgsmal og svar

O Hvordan er sammenhaeng mellem ISO 14971/24971 og standarder for software fx 1ISO270017?

ISO 14971 er harmoniseret til MDR, saledes at efterlevelse af disse sikrer overholdelse af omfattede krav om
risikostyring i forordningen.

ISO 27001 er ikke en harmoniseret standard til MDR, da MDR ikke har direkte krav til cybersikkerhed. Dog er den
naevnt som en potentielt relevant standard for overholdelse af kravene til cybersikkerhed for medicinsk udstyr under
bilag Il i MDCG 2019-16, hvori ISO 14971 ogsa er neevnt som standard for udstyret.

Det vil derfor veere forventeligt at bemyndigede organer vil kigge pa listen af standarder i dette vejledningsdokument,
som del af deres certificeringsproces.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-01/md_cybersecurity_en.pdf

\
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Sikkerhedsovervagning

Hvad er en heendelse

Hvad skal indberettes?

Hvordan indberetter man?

Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling

Hvem skal
indberette?

Krav til :
fabrikanter f

/

&
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Hvad er en haendelse?

En haendelse er ifglge forordningen defineret som:

« enhver fejlfunktion eller enhver forringelse | egenskaber eller ydeevne af udstyr, som er
gjort tilgeengeligt pa markedet, herunder brugsfejl som fglge af ergonomiske
egenskaber, samt

« enhver ungjagtighed | fabrikantens oplysninger, og
« enhver ugnsket bivirkning.

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad skal indberettes?

Enhver haendelse med et
medicinsk udstyr, der kan
medfare eller kan have medfart Der er/kunne veere sket en haendelse
en patients, en brugers eller en
eventuel tredjemands dad, eller
en alvorlig forringelse af en
patients, en brugers eller en
eventuel tredjemands
helbredstilstand skal
indberettes. (Ogsa hvis man
undgik alvorligt udfald pga.

indgriben) 7

Udstyret anses for at veere medvirkende arsag
til heendelsen

Heaendelsen medfgrte/kunne have medfart et af falgende udfald:
*Dgdsfald
+ Alvorlig forringelse af sundhedstilstanden

&
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Hvordan indberetter man?

-P Hazndelsen |= Patient |*® Kontaktperson | Resume

Haendelser indberettes lettest via vores e-blanket pa
. . 0 Udfyld venligst s& mange felter som muligt. Det giver os det bedste udgangspunkt for at vurdere
L%gem |ddelstyrelsens hlem meSIde hzendelsen, og vi undgar at forstyrre dig med at indhente supplerende oplysninger. Felter markeret med *

er obligatoriske.

Oplysninger om fabrikanten:

Skemaet omfatter relevant data i 5 kategorier:

Navn (T | |
1.  Involveret udstyr Adresse | |
Post nr./By | |
2. Haendelsen Land | |
Udstyrets specifikationer:
3 Patienten Udstyrets navn ()
Udstyrets type (I
4.  Kontaktperson (hvem ved mere om haendelsen) Model &
5

Resumé

Lot-/batchnr. (T}

| |
| |
| |
Katalog-/serienr. (T | |
| |
| |

Software-version (1)

Har andet medicinsk udstyr vasret anvendt i forbindelse med haendelsen (f.eks. tilbeher)?
D Ja ® Nej O Vedikke



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/indberetning-af-haendelser/

Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling af indberettede haendelser

Modtagelse,
risikovurdering,
tildeling af
sagsbehandler

\2>
Udredning af

haendelse

O

* Interne procedurer hos
Leegemiddelstyrelsen
* Bruger skal veere

A behjzelpelig med

2 v . oplysninger

“/W

* Fabrikantens ansvar

» Leegemiddelstyrelsen
overvager udredningen

&

» Fabrikantens
konklusion

« Sammenligning med
tilsvarende haendelser

» Leegemiddelstyrelsen
vurderer konklusion og
behov for yderligere
tiltag

Afslutning




Krav til fabrikanter - Sikkerhedsovervagning

Indberette til

national myndighed b Foretage en
(DK: Leege- ] arsagsanalyse
middelstyrelsen) & |

S—

"

Evt. korrigerende
handling (FSCA)

Lave en teknisk
undersggelse

—

Udsendelse af opdateret
produktinformation til
brugerne

Opdatering af software

Opdatering af brugsanvisning

Tilbagetraekning af udstyret




Krav til distributgrer ifm. sikkerhedsovervagning

Far distributgrer gor udstyr tilgeengeligt pa markedet skal de verificere:

At udstyret er CE-

maerket, og der er For importeret udstyr: At Fabrikanten har, hvis

udarbejdet en EU- importgren har sat deres det er relevant, tildelt
overensstemmelses- navn pa udstyr eller udstyret en UDI.
erklzering for udstyret emballage




... fortsat: Krav til distributgrer ifm. sikkerhedsovervagning

Indberette til fabrikant

hvis man finder eller har
grund til at tro, at et udstyr
ikke er |

overensstemmelse med
kravene i forordningen (og
ma ikke gare udstyret
tilgaengeligt pa markedet indtil
det er bragt i orden). Geelder
ogsa udstyr der allerede er
gjort tilgaengeligt.

Indberette til myndighed
(DK: Leegemiddelstyrelsen)

hvis distributgren finder eller
har grund til at tro, at udstyret
udgar en alvorlig risiko eller er
forfalsket, geelder bade hvis de
Ikke har gjort udstyret
tilgaengeligt endnu og nar det
er gjort tilgeengeligt.

AP\

S’




... fortsat: Krav til distributgrer ifm. sikkerhedsovervagning

Distributgrer skal
samarbejde med
fabrikanter, og evt. EU-
repraesentanter og
myndighed, for at sikre at
fx sikkerhedskorrigerende
handlinger kan
gennemfgares.

Distributgrer skal straks
sende evt. klager eller
Indberetning om
formodede haendelser,
de matte modtage,
videre til fabrikant og
evt. EU-repraesentant og
Importar.

Distributgrer skal fare et
register over klager,
Ikke-overensstemmende
udstyr og
tilbagekaldelser og
tilbagetraekninger og
holde fabrikanten
orienteret samt stille alle
oplysninger til radighed
for fabrikanten, nar de
anmoder herom.




LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY MediCinSk UdStyr LY MulighEd

Indberetningspligt vs. indberetningsmulighed
ved fejl, svigt eller mangler

Pligt

o 2 s Borgere
Distributer og

" ‘L alle aktorer
; 9,

(_ Driftsansvarlige

for offentlige og

Autoriseret e Alvorlige handelser private sygehuse
reprasentant
4 / Fabrikant LAGEMIDDELSTYRELSEN =
DANISH MEDICINES AGENCY
\ Autoriserede
sundhedspersoner
med selvsteendig
virksomhed
Importor uden for
sygehusvaesenet

* Hvis den modtagende aktor findes Figuren er en forsimplet oversigt og afspejler ikke n@dvendigvis alle nuancer af lovgivningen pa omradet (BEK nr 714 af 24/05/2022, (EU) 2017/745, (EU) 2017/746).
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Velkomst

Socialstyrelsens oplaeg om Hjeelpemiddelbasen
Registrering — en quick guide til national registrering
Spargsmal og svar

Sikkerhedsovervagning

Frem til naeste gang...

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
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Frem mod naeste workshop...

*Der tages forbehold for eventuelle sendringer i indholdet undervejs i forlgbet

@ Aktgrroller og

Introduktion til
Medicinsk Udstyr
Torsdag d.23. juni
kl. 13-15

Indhold

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

Drgfte forberedelse
til moduler

15. DECEMBER 2022

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
Torsdag
d.27.oktober
kl. 13-15

Indhold

In house-produktion
Medicinsk udstyr
efter mal

System- og
behandlingspakker
Artikel 16

Engangs- og
genanvendeligt
udstyr

Software

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfart |
kommunerne

Opfalgnings- / Supportstruktur

@ Dokumentations- @

krav og
registrering
Torsdag d.24.
november kl. 13-15

Indhold
Gennemgang af
minimumskravene for

Kvalitetssystem
Risikoevaluering

uDlI

Dokumentation for
effekt

Registrering: national
0g europaeisk
(EUDAMED)
Risikomanager

Markeds-
overvagning
Tirsdag d.13.
December

kl. 13-15

Indhold

Hvilket ansvar har de

forskellige aktarer ift.

markedsovervagning

» Etablering af et
rapporteringssystem

* Sporbarhed og
sikkerheds-
korrigerende
handlinger

» Kravene for
indberetning af
haendelser

Mulighed for vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spgrgsmal fra sidst

Opsamling
Tirsdag d.10.
januar 2023

kl. 14-16

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

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
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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/

