Dialogm@de med regionerne

Praesentation af aktarroller i MDR og IVDR samt registrering og ansvar

28. april 2022 15.00-16.30
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Medicinsk Udstyr er forankret | fire sektioner | Laegemiddelstyrelsen

Medicinsk udstyr

Thomas Wejs Mgller

Inspektionen
Centerjura
IT & projekter
DAC

Markedsovervagning og

koordinering Elisabeth Skibsted (konst.) brugersikkerhed
Stine Jgnson Katrine Bugge Skov (konst.)

Eksternt samarbejde og Udvikling af medicinsk udstyr
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Opgaver omkring medicinsk udstyr

REGISTRERER VEJLEDER INFORMERER BEHANDLER GODKENDER

fabrikanter, produkter, importgrer borgere, sundhedspersonale, borgere, sundhedspersonale, indberetningerne for at kliniske afprgvninger med
og distributgrer pa det danske fabrikanter, importgrer og fabrikanter, importarer og forebygge, at lignende medicinsk udstyr
marked distributgrer distributgrer haendelser gentager sig

FORER TILSYN OVERVAGER 0G UDSTEDER GODKENDER |KKE
DESIGNERER MEDICINSK UDSTYR

med udfgrelsen af kliniske
afprgvninger af danske og udenlandske
bemyndigede organer

eksportcertifikater

&
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Forordningerne er kommet for at blive! — men hvorfor?

Strammere regler for Strammere regler for | Database for

kliniske afprgvninger bemyndigede medicinsk udstyr
organer (EUDAMED)

Unikt
identifikations-
nummer (UDI)

In-house produktion Opklassificering
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Hvad er medicinsk udstyr? 5

.-"/-f}
"ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er O
bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pa mennesker med henblik pa et eller flere af falgende seerlige
medicinske formal: ),
II/J'H?‘E?‘;\I
— diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af sygdomme .
- "_"I.I o
— diagnosticering, monitorering, behandling, afhjeelpning af eller kompensation for skader eller handicap éﬁ
— afprgvning, udskiftning eller eendring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand
— tilvejebringelse af oplysninger ved hjeelp af in vitro-undersggelse af prgvemateriale fra det menneskelige legeme, © |
herunder organ-, blod- og veevsdonationer, =
(&
hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller ~
metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne vej. ﬁ\
=2
Falgende produkter anses ogsa for medicinsk udstyr:
- Produkter, der specifikt er beregnet til renggring, desinfektion eller sterilisering af udstyr” L,'}

* MDR artikel 2, nr. 1
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CE-meerkning er et symbol pa, at udstyret lever op til
kravene

Medicinsk udstyr ma
kun markedsfares,
nar det er blevet CE-

meerket

For at kunne CE-

CE-maerket viser, at meerke medicinsk
udstyret lever op til udstyr skal fabrikanten

lovgivningen for dokumentere
medicinsk udstyr produktets sikkerhed,
kvalitet og ydeevne

&
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Indenfor medicinsk udstyr opererer vi med forskellige risikoklasser

Medical devices'
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In Vitro Diagnostics?
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Regionerne kan potentielt have flere af fire aktarroller

Fabrikant Autoriseret Importar Distributgar
repraesentant

&
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Hvad vil det sige, at veere fabrikant

Definitionen pa en fabrikant er

Fabrikant

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 et ansvar for*.

Nar fabrikanter bringer deres udstyr i omsaetning eller tager det i brug sikrer de, at det er designet og fremstillet i
overensstemmelse med kravene i denne forordning

» Fabrikanter skal etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et system til risikostyring

» Fabrikanterne skal gennemfgre en klinisk evaluering

» Fabrikanterne skal overholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet

» Kuvalitetsstyringssystemet skal deekke alle dele og elementer i en fabrikants organisation, der beskaeftiger sig med kvaliteten af
processer, procedurer og udstyr

» Fabrikanterne skal have et system til registrering og indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Artikel 10

*Ovenstaende punkter er kun et uddrag fra forordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes i forordningen Qiii?
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Hvad vil det sige, at veere en autoriseret repraesentant

Definitionen pa en autoriseret repraesentant er...

Autoriseret
repreesentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som har modtaget

0og 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 et ansvar for*.

Hvis fabrikanten af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, kan udstyret kun bringes i omsaetning i Unionen, hvis fabrikanten
udpeger én autoriseret repraesentant.

» Udpegelsen udger den autoriserede repraesentants fuldmagt, er kun gyldig, hvis den autoriserede repraesentant bekraefter dette
skriftligt, og geelder som minimum for alt udstyr af samme generiske gruppe af udstyr.

» Den autoriserede repraesentant udfgrer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, som den autoriserede repraesentant og
fabrikanten er blevet enige om. Den autoriserede repraesentant forelaegger pa anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente
myndighed

- Den i denne artikels stk. 3 omhandlede fuldmagt ma ikke uddelegere fabrikantens forpligtelser som fastsat

* jartikel 10, stk. 1, 2, 3,4, 6, 7,9, 10, 11 og 12

Artikel 11

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at vaere en importgr

Definitionen pa en importor er...

Importar

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

Artikel 2 stk. 33

Som importer har man et ansvar for*...

« Importgrerne ma kun bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med denne forordning.
« Med henblik pa at bringe udstyr i omsaetning verificerer importarerne, at:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklgering for udstyret
b) en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret repraesentant
C) udstyret er maerket i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af den kraevede brugsanvisning
d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI
» Importgrer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser i
forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsaetning, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten
« Importgrer skal fremga pa udstyret eller pa dets emballage eller i et dokument, der ledsager udstyret,

Artikel 13

*Nedenstaende punkter er kun et uddrag fra forordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes | forordningen Qiiﬁ?
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Hvad vil det sige, at veere en distributar

Definitionen pa en distributor er...

Distributar

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

Artikel 2 stk. 34

Som distributer har man et ansvar for*...

- Distributgrerne verificerer, far de ger udstyr tilgaengeligt pa markedet, at alle de falgende krav er opfyldt:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret
b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremleegge
c) for importeret udstyr: Importgren har opfyldt kravene
d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI.

+ Distributgrer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser
i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilgeengeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet fald dennes
autoriserede repreesentant og importgren.

Artikel 14

*Ovenstaende punkter er kun et uddrag fra forordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes i forordningen Qiii?
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Hvilke konsekvenser har artikel 16 for importgrer og
distributarer

Artikel 16 medfgrer at fabrikantansvar kan overtages
Artikel 16 hvis...

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

a) gor 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 maerkningen og er ansvarlig
for at opfylde de krav, der palaegges fabrikanter i denne forordning

b) eendrer det erklaerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omsaetning eller ibrugtaget

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

Artikel 16

*Ovenstaende punkter er kun et uddrag fra forordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes i forordningen Qiiﬁ?
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In-house reglen

Udstyret er ikke overfart til en
anden retlig enhed

Udfeerdige en erklaering som
offentliggares

15 28. APRIL 2022

Fremstilling og anvendelse af
udstyret er omfattet af
kvalitetsstyringssystemer

Dokumentation for
fremstilling, udstyrets design
og ydeevne

Begrundelse for anvendelse af
”in-house-reglen”

Sikring af at udstyr er
fremstillet i overensstemmelse
med dokumentationen

HUSK: det er en
undtagelses-regel

Fremsende oplysninger om
anvendelse af udstyret til
myndighed

Gennemga erfaringer fra den
kliniske brug af udstyret og
foretage korrigerende
handlinger
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Danske aktgrer skal registreres hos Laegemiddelstyrelsen
- 0g nogle ogsa i Eudamed

Aktarer med hovedseede i Danmark skal registrere sig hos
Laegemiddelstyrelsen.

- Fabrikanter, autoriserede repreesentanter og importgrer skal ogsa i
Eudamed.

Hos Leegemiddelstyrelsen skal der oplyses:
- Aktgrens navn, adresse og CVR

- Oplysninger om udstyret: risikoklasse samt gruppe
(MU/IVD/system og behandlingspakke)

- Registrering sker via vores hjiemmeside

* 5 Kk

* %
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/ny-registrering/

| dag er regionernes registrering...

29190925
29190941
29190623
29190623
29190658
29190909
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Region Midtjylland Fabrikant
Region Nordjylland

Regionsgarden Fabrikant
Rigshospitalet, Glostrup Fabrikant
Region Sjeelland Fabrikant

Region Syddanmark, Regionshuset Fabrikant

Skal registrering eendres efter dagens dialogmgade,
skal eendringen foretages via vores hjiemmeside.

Importar
Importar

Distributar
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/

Laegemiddelstyrelsen opkraever gebyrer
- for at vi ogsa kan leve op til forordningens krav

Registreringsgebyr...

Gebyrer Opkreeves pr. importar/distributar og fabrikant/autoriseret repraesentant
Opkraeves for hver ny registrering en virksomhed foretager

H E Arsgebyrer...
EH Markedsovervagning (tilsyn og kontrol)
» Opkreaeves pr. importgr/distributar og fabrikant/autoriseret repraesentant
« Afheengig af antal ansatte
« Afheengig af udstyrets risikoklasse

EU-retlig gebyr
» Opkreaeves pr. importgr/distributar og fabrikant/autoriseret repraesentant
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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/

