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Europa-Parlamentets og Radets
forordninger (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr

.. Produkter uden medicinsk formal:

sz gy etbia)

FORORDNINGER

*Ikke tidligere reguleret, kosmetisk formal

EUROPA PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745
o 5. apeil 2017

drieg of Sclsic J00VSVER, focordaing D se. 1753002 o
o om f Rideis direkis 90/ 185EOF og 9%42/EOF

sInkorporeret i medicinsk udstyrs lovgivning, MDR
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Nye krav

- Lovgivning for Bilag 16 treeder i kraft den 22. juni 2023

- Kommunikation med nye aktgrer

- Passer ikke ind i "’kassen” Medicinsk Udstyr (risk/benefit)

- En raekke ekstra krav (CS) med 7 bilag, 1 generelt og 6 specifikke
- Meget specifikke krav til fx advarsler og maerkning

- Aktgrer skal registreres

- Markedsovervagning/indberette haendelser
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Produktgrupper

1. kontaktlinser eller andre dele, der er bestemt til at blive indfart i eller anbragt pa gjet

2. produkter, der er bestemt til at blive indfart helt eller delvist i det menneskelige legeme ved
hjeelp af kirurgisk invasive midler med henblik pa aendring af anatomien eller fastgerelse af
legemsdele med undtagelse af tatoveringsprodukter og piercinger

3. stoffer, en kombination af stoffer eller dele, der er bestemt til at blive brugt til ansigts- eller
anden hud- eller slimhindefyldning ved hjeelp af subkutan, submukgs eller intradermal injektion
eller anden indfgring, bortset fra dem, som er bestemt til tatovering

4. udstyr, der er bestemt til at mindske, fierne eller gdelaegge fedtveev, sasom udstyr til
fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplasty

5. udstyr, der udsender elektromagnetisk straling med hgj intensitet (f.eks. infrargdt, synligt lys
og ultraviolet) bestemt til brug pa det menneskelige legeme, herunder sammenhaengende og
ikkesammenhaengende kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, sasom lasere og
intenst pulserende lysudstyr til skin resurfacing, fijernelse af tatoveringer eller har eller anden
hudbehandling

6. udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk stram eller magnetiske og
elektromagnetiske felter, der traenger ind i1 kraniet for at eendre neuronal aktivitet | hjernen.



Eksempler pa produkter uden medicinsk formal
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Man kan have en eller flere aktgrroller

Fabrikant Autoriseret
repreesentant

Importar Distributar

Artikel 10 Artikel 11 Artikel 13 Artikel 14

&
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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 bl.a. et ansvar for*...

 at udstyret, der bringes i omsaetning eller tages i brug, er designet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i MDR
 at have et fungerende risikostyringssystem
+ at gennemfgre en klinisk evaluering
 at udarbejde teknisk dokumentation for at dokumentere at udstyret er i overensstemmelse med kravene i MDR
 at have et kvalitetsstyringssystem
+ at have et system til registrering og indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
Artikel 10

*Ovenstéende punkter er kun et uddrag fra forordningen, de generelle forpligtelser skal findes i artikel 10 i forordningen i

LAGEMIDDELSTYRELSEN

11 8. JUNI 2023 DANISH MEDICINES AGENCY



Hvad vil det sige at vaere autoriseret repraesentant?

Definitionen pa en autoriseret reprasentant er...

Autoriseret
repreesentant

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*...

+ at have en gyldig fuldmagt.

« at udfgre de opgaver, der er fastsat i fuldmagten.

+ at fuldmagten ikke uddelegere fabrikantens forpligtelser som fastsat i artikel 10, stk. 1-12.

+ at stille en kopi af den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklseringen og, hvis det er relevant, en kopi af det
relevante certifikat, herunder eventuelle aendringer oqg tilleeg, samt al den information og dokumentation, der er ngdvendigt for at
pavise udstyrets overensstemmelse med kravene til radighed for de kompetente myndigheder.

Artikel 11

*Ovenstéende punkter er kun et uddrag fra fordningen, det specifikke ansvar skal findes i forordningen i
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Hvad vil det sige at veere importar?

Importar

8. JUNI 2023

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

Artikel 2 stk. 33

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

kun at bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med forordningen.

at verificere fglgende inden udstyret bringes i omsaetning:

a) udstyret er CE-maerket, og har en EU-overensstemmelseserklaering

b) at fabrikanten er identificeret og har udpeget en autoriseret repraesentant

C) udstyret er maerket i overensstemmelse med forordningen og ledsaget af den kraevede brugsanvisning
fremsende oplysninger om modtagende klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere
om formodede heaendelser i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omseetning, til fabrikanten

sikre at deres oplysninger fremgar pa udstyret eller ledsager udstyret.
Artikel 13

*Ovenstéende punkter er kun et uddrag fra forordningen, de generelle forpligtelser skal findes i artikel 13 i forordningen i
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Hvad vil det sige at vaere 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 falgende, far de gar udstyr tilgeengeligt pa markedet:
a) udstyret er CE-meerket, og har en EU-overensstemmelseserkleering
b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaegge
c) for importeret udstyr: importgren har opfyldt kravene

+ 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, de generelle forpligtelser skal findes i artikel 14 i forordningen i
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Danske aktgrer skal registreres hos Laegemiddelstyrelsen

- 0g nogle ogsa i Eudamed

Fabrikanter, autoriserede repraesentanter, importgrer og distributarer med hovedsaede i
Danmark skal registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen. Aktgrerne 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.

Fabrikanter, autoriserede repraesentanter og importarer
skal derudover, pa sigt, ogsa registrere sig i Eudamed.
OBS: | Q4 2024 bliver registrering i aktgrmodulet
obligatorisk, men registrering er allerede mulig i dag.



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

Gebyrer nar man er fabrikant og/eller autoriseret repraesentant

Klasse I, Udstyr efter mal, IVD samt system — og
o behandlingspakker
§ Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik Fabrikant/virksomhed Varenr. | Arsgebyr2023 | Arsgebyr 2024
. . Antal ansatte
» Registreringsgebyr
° Arsgebyr 0-g (inkl. g ansatte) 4110 kr. 5.548 kr. 5.488
10-1g (inkl. 19 ansatte) 4111 kr 11 0gf kr 10975
Er aktgren OGSA importgr og/eller distributer, opkraeves ogsa efter bekendtgarelse om gebyrer .

for importerer og distributgrer af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 30-49 (inkl. 49 ansatte) 42 T aaare kr. 21951

Over 49 ansatte 4113 kr 49.934 kr. 49.3g0
Bilag 3

Klasse lla, llb, IlI
/ Fabrikant/ virksomhed Varenr. | Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Leegemiddelstyrelsen Antal ansatte
indhenter selv dat_a o-g (inkl. g ansatte) 4114 kr. 28546 kr. 28.236
- om antal ansatte via

CVR.dk 10-19 (inkl. 19 ansatie) 4115 kr. 57.094 kr. 56.471

20-49 (inkl. 49 ansatte) 4116 kr 114187 kr. 112 944

l Over 49 ansatte 4117 kr. 2568.920 kr. 254.125

Bilag 47




Gebyrer nar man er importgr og/eller distributer

§ Bekendtgarelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

» Registreringsgebyr
«  Arsgebyr

Er aktgren OGSA fabrikant og/eller autoriseret repraesentant, opkraeves ogsa efter
bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

/

Leegemiddelstyrelsen
indhenter selv data

— om antal ansatte via

CVR.dk

Klasse I, Udstyr efter mal, IVD samt system — og

behandlingspakker

Importer/ distributer Varenr. | Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Antal ansatte
0-g (inkl. g ansatte) 4101 kr 4998 kr 4943
10-19 (inkl. 19 ansatte) 4102 kr. g.gg6 kr. 9.887
20-49 (inkl. 49 ansatie) 4103 kr. 1g9.991 kr. 19.773
Over 49 ansatte 4104 kr 44980 kr 43.48g
Bilag 1
Klasse lla, llb, 11l
Importer/ distributer Varenr. Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Antal ansatte
0-g (inkL g ansatte) 4105 kr. 25328 kr. 25.051
10-19 (inkl. 19 ansatie) 4106 kr 50854 kr 50103
20-49 (inkl. 49 ansatte) 4107 kr. 101308 kr. 1c0.206
Over 49 ansatte 4108 kr. 207944 kr. 205 462
Bilag 2
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Markedsovervagning

Indberetningspligt vs. indberetningsmulighed
ved fejl, svigt eller mangler

Distributer Bou;ggere
> ¢ alle aktorer

: Y

Autoriseret —)

reprasentant

€ Driftsansvarlige

for offentlige og
private sygehuse

Alvorlige hendelser

;T / Fabrikant LAGEMIDDELSTYRELSEN b=
\ Autoriserede

sundhedspersoner
med selvstandig

g virksomhed

Pligt uden for

=% Mulighed sygehusvasenet

Importer

* Hvis den modtagende aktor findes Figuren er en forsimplet oversigt og afspejler ikke nadvendigvis alle nuancer af lovgivningen pd omridet (BEK nr 714 af 24/05/2022, (EU) 2017/745, (EU) 2017/746)



Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling af indberettede haendelser

Modtagelse,
risikovurdering,
tildeling af
sagsbehandler

\2>
Udredning af

haendelse

O

* Interne procedurer hos
Leegemiddelstyrelsen

~
=

* Fabrikantens ansvar

» Leegemiddelstyrelsen
overvager udredningen

* Bruger skal veere
behjeelpelig med
oplysninger

,“ /W

&

* Fabrikantens
konklusion

« Sammenligning med
tilsvarende haendelser

» Leegemiddelstyrelsen
vurderer konklusion og
behov for yderligere
tiltag

Afslutning
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Overblik over spgrgsmal — kort pause

Jo

Skriv jeres spgrgsmal i chatten
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Hvor kan man finde yderligere information?

Laegemiddelstyrelsen.dk

LAEGEMIDDELSTYRELSEN

=
oaramision oo
: Hvad seger du efter?
Bl W [
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee &
— produkter uden -
age 0 medicinsk formal 9
fecsgarhet v Woenar amesimmtomictn
| n 202 t et lovkray
aeastmi il —[
s il
> Ghtil tema. -

Regulatorisk vejledning

% Regulatorisk vejledning
22% MU-reg.advice@dkma.dk

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Regulatorisk vejledning til
medico-virksomheder

Ring eller skriv til os

@ Spergsmal sendes til
med-udstyr@dkma.dk
27X

Iﬁ' 44 88 95 95 (kl. 9-15)




Tak for 1 dag!
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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/

