LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Referat af Mgde i Udvalget for Medicinsk Udstyr

Dato: Mandag d. 22. september 2025 kl. 10.00 — 13.00
Sted: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kbh. Mgdelokale: Salix
DAGSORDEN

1. Velkomst / v. Leegemiddelstyrelsen
Laegemiddelstyrelsen bgd velkommen til mgdet.

2. Godkendelse af dagsorden / v. Leegemiddelstyrelsen
Dagsordenen blev godkendt.

3. Praesentation af det nye udvalg / v. Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen afsluttede genudpegningen af udvalget for perioden 2025-2027, og bgd
velkommen til the Association of the Danish Dental Industry (ADDI) som nyt medlem i udvalget.

Det opdaterede Kommissoriet for udvalget blev godkendt.
4. Orienteringspunkter / v. Leegemiddelstyrelsen
Nationalt

- Leegemiddelstyrelsens tilbud om regulatorisk vejledning til Medico-virksomheder, omfatter
fra den 22. september 2025 ogsa vejledning i Al ACT. Den regulatoriske vejledning er
malrettet startups, sma- og mellemstore fabrikanter af medicinsk udstyr samt uddannelses-
og forskningsenheder med hovedsaede i Danmark.

- Leegemiddelstyrelsen gav et indblik i projekt Taettere pa Sundhedsvaesnet, hvor man har
haft fokus pa samarbejdet mellem sundhedspersoner og Laegemiddelstyrelsen om
sikkerheden af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in-vitro-diagnostik (IVD). Et
fokusomrade i projektet har vaeret at undersgge sundhedspersoners oplevelser i
forbindelse med indberetning af formodede alvorlige haendelser med medicinsk udstyr,
herunder IVD. Som resultat af projektet er der udviklet informationsmateriale om
indberetning af haendelser.

Mere information kan findes pa: Teettere pa sundhedsvaesenet

Internationalt

- Leegemiddelstyrelsens orienterede om det igangvaerende samarbejde i regi af Medical
Devices Inspector Taskforce (MDITF), hvor inspektgrer fra EU/E@S mg@des og deler


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

erfaringer, udfordringer og praksis, bade generelt og vedrgrende joint inspections.
Herudover deltager Laeegemiddelstyrelsen i Joint Inspections of Economic Operators (JIEO),
hvor Danmark er veert for 3 inspektioner her i efteraret. De pagaldende
importgrer/distributgrer har faet besked.

- Leegemiddelstyrelsen orienterede om, at EU-Kommissionen i september 2025 publicerede
en opdateret version af Manual on borderline and classification under Regulations (EU)
2017/745 and 2017/746 v4, som enhed for Medicinsk Udstyr har bidraget med input til.

- Leegemiddelstyrelsen orienterede om at EU-Kommissionen i juni 2025 publicerede en ny
vejledning (MDCG 2025-5) om undersggelser af ydeevne af IVD-udstyr. Vejledningen er
udarbejdet i et Q& A-format og er rettet mod sponsorer af undersggelser af ydeevne af IVD-
udstyr, der gennemfgres inden for rammerne af forordningen om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVDR). Den indeholder ogsa information, som er relevant for fabrikanter,
der stiller IVD-udstyr til radighed til brug i undersggelser af ydeevne, som kan vaere
sponsoreret af andre aktgrer, samt sponsorer af kombinerede studier.

Udvalget havde ingen gvrige orienteringer.

Udvidet Status fra EU og internationalt samarbejde / v. Leegemiddelstyrelsen

| forbindelse med det danske EU-formandskab har Laegemiddelstyrelsen netop afholdt mgde i
Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) d. 17-18 september med fokus pa den
pagaende evaluering af MDR/IVDR. | forbindelse med mgdet blev Jeppe Larsen, Enhedschef for
Medicinsk Udstyr i Leegemiddelstyrelsen indvalgt i bestyrelsen for CAMD.

Leegemiddelstyrelsen gav herudover en status pa revideringen af forordningerne og nogle nedslag i
den offentliggjorte Factual Summary Report. Resultaterne af evalueringen og nyt lovforslag
forventes fortsat offentliggjort i Q4 2025.

Slides fra oplaegget findes vedhaftet.
Fzellesfoto

Frokost

Al forordningen / V. Laegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen gav en kort status pa arbejdet med Al-forordningen og forventningerne til
implementeringen de naeste to ar. Udpegelsen af nationale kompetente myndigheder har fortsat
ikke fundet sted i alle EU-medlemslande for alle sektorer, og i nogle medlemslande er den centrale
implementerede myndighed endnu ikke udpeget.

Centrale aendringer og forhold der pavirkes af forordningen blev gennemgaet bl.a. transparens
krav, krav om at brud pa fundamentale rettigheder fremadrettet skal indberettes som ny haendelse,
post-marked log generering for brug og @ndringer, og "human oversight” funktioner.



10.

Afslutningsvis orienterede Leegemiddelstyrelsen om det igangvaerende europaiske og
internationale arbejde pa det regulatoriske omrade, samt hvordan Laegemiddelstyrelsen fglger og
bidrager til udviklingen, blandt andet i regi af det netop afholdte IMDRF.

Slides fra oplaegget findes vedhaftet.
Status fra Naevnet for Sundhedsapps / V. Sekretariatet for Naevnet for Sundhedsapps

Sekretariatet for Naevnet for Sundhedsapps orienterede om, at de fgrste 7 Sundhedsapps nu er
blevet anbefalet og lanceret pa sundhed.dk. Sekretariatet delte deres erfaringer i forbindelse med
anbefalingen af de fgrste Sundhedsapps, og at et deres fokusomrader fremadrettet vil veere
handtering af andringer i anbefalede Sundhedsapps.

Slides fra oplaegget findes vedhaftet.

Eventuelt

Nzeste mgde i Udvalget for Medicinsk Udstyr finder sted i Leegemiddelstyrelsen mandag den 1.
december 2025 kl. 10:00 — 13:00.
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Evaluering og gennemfgrelsesretsakter 2025

Factual summary report Q4

R e Resultater af evaluering

Q1

Offentlig haring - i 'smﬁhm . i . af MDR/IVDR og nyt
Indsamling af feedback e | A\ lovforslag forventes
p& MDR/IVDR R e e offentliggjort

+ Trods ulifiredshed er 83% enige i, af det er godt
der er EU regler.

Q2 Q3 Q4

+ Elektroniske indleegssedler * Udvidelse af listen over « Omklassificering af veletablerede
veletablerede teknologier
+ Ekspertpanel for sjeeldne teknologier
sygdomme og paediatrisk udstyr + Fastseettelse af regler for

anvendelsen af de krav, der skal
opfyldes af bemyndigede organer



Factual summary report

* Nuveerende forordninger gar mere positivt for
patientsikkerheden end for innovation og
konkurrence i sektoren

» Der udtrykkes ret stor uenighed i, at der er
skabt en level playing field

« Omkostninger opfattes for hgje pa tveers af alle
faser i et udstyrs levetid

* Ift. ekstern sammenhaeng med andre
lovgivninger er der meget fa, der er enige i, at
der er ekstern sammenhaeng med eco-design.
Fa der mener, at MDR adresserer
baeredygtlghed

» Trods utilfredshed er 93% enige I, at det er godt
der er EU reqgler.

Figure 2. Survey respondents by stakeholder type
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Seneste nyt pa

reviderin 0 af - "Den maélrettede revision har til formél at stremline og
: fremtidssikre regelrammen ved at mindske den
forordnin ger administrative byrde samt gge forudsigeligheden

og omkostningseffektiviteten, samtidig med at der
. o . opretholdes et hgjt folkesundheds- og
Arbejdes pa lovforslag i patientsikkerhedsniveau, og derigennem bidrage
revision af forordningerne til at opfylde forordningernes oprindeligesmal.”

- EU-Kommissionen, Call for evidence - Ares(2025)7425764



Seneste nyt parevidering af forordninger

Initiativet har til formal at:

mindske den administrative byrde, herunder
rapporteringsforpligtelserne

@gge forudsigeligheden og _
omkostningseffektiviteten af de bemyndigede
organers certificeringsprocesser

gore kravene vedrgrende
overensstemmelsesvurdering mere
forholdsmaessigt afpassede, navnlig for lav- og
mellemrisikoudstyr og udstyr, der imgdekommer
seerlige patientbehov

muliggare yderligere digitalisering

stramline diverse procedurer, herunder
forvaltningsprocedurerne

ggre det muligt for EU's sektor for medicinsk udstyr
at drage nytte af internationalt samarbejde,
herunder at kunne forlade sig pa andre
myndigheders arbejde/afggrelser

sikre en hgjere grad af overensstemmelse
mellem regelrammen og anden relevant
lovgivning.

Om dette initiativ

Resumé Forméalet med dette initiativ er at forenkle EU-reglerne vedrarende medicinsk udstyr
og in vitro-diagnostik. Det skal serge for, at der er adgang til sikkert og innovativt
udstyr for at sikre et hejt niveau af patientsikkerhed, folkesundhed og
sundhedspleje

Pa baggrund af en evaluering af de nuveerende regler seger initiativet at:

» gore EU's sektor for medicinsk udstyr mere konkurrencedygtig pa det indre
marked og pa verdensmarkedet for at stette innovation og mindske sektorens
afhaengighed

« gore sikkerhedskrav mere omkostningseffektive og forholdsmaessige

Emne Folkesundhed

Dokumenttype Forslag til forordning

Opfordring til indsendelse af dokumentation
Feedback® Aben

Feedbackperiode
08 September 2025 - 06 Oktober 2025 (midnat, dansk tid)

Kommissionen vil geme hare din mening

Denne opfordring til indsendelse af dokumentation er dben for feedback. Dit input vil blive taget i betragtning i
farbindelse med den videre udvikling og finjustering af dette initiativ. Den modtagne feedback vil blive offentliggjort
pé dette website og skal derfor overholde regleme om feedback

Mere om opfordring til indsendelse af dokumentation

Kommissionens vedtagelse

Feedback: Kommende

Planlagt for:
Fjerde kvartal 2025
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LMST under formandskab — CAMD-mgde iaseuesesyesen

« Pa agendaen:

 Introduktion til danske life science sektor og
sundhedssystem

» Valg til CAMD Executive Group

» Breakoutsessioner om recertificering, MDSAP og
unannounced audits

« Hvordan kompetente myndigheder kan agere med
feelles stemme

* Med et gnske om

- At drive dialog pa tveers af medlemsstater og give
alle lande en stemme

« At komme med input til Kommissionen om
draftelser mellem kompetente myndigheder
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Al forordningen

UMU d. 22 September 2025
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Designeringsstatus LECEMIDRELETRELSEN

 Afklaring om implementeringsgrad
« Besparelser i staten

« Fokus pa Al
 Vejledningsprioritering

« Standardisering
2. August 2025
- Designation of

competent
authorities 2. August 2026
2. February - Governance: Al High-Risk Al 2. August
2025 Board, Al Office, (Annex I11), 2027
Banned Al Scientific panel, limited risk (In- High-risk Al
practices Pool of experts house) (Annex I)

-
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National governance August 20257 ECEMIDDELSTYRELSEN
Coordinating authority
Banned Al applications

High-risk Al

General use Al

Al Office* [DIGST]




EU Al Act — Nye krav

* Transparenskrav
* Information om Al interaktion

* Beskrivelse af datasaet
* Brud pa fundamentale rettigheder som ny haendelse
* Post-marked log generering for brug og sendringer

* “"Human oversight” funktioner

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Official Journal EN
of the European Usion L series

2024/1689
REGULATION (EU) 2024/1689 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 13 June 2024

laying down harmonised rules on artificial intelligence and amending Regulations (EC) No 300/2008,
(EU) No 167/2013, (EU) No 168/2013, (EU) 2018/$58, (EU) 20181139 and (EU[LZD[‘).‘ZIM and
Disectives 2014/90/EU, (EU) 2016/797 and (EU) 2020/1828 (Artificial Intelligence Act)

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regerd to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Articles 16 and 114 thereof,
Having regard to the propozal from the Eurapean Commission,

After transmission of the draft legislative act to the national parkiaments,

Having regard to the opinion of the European Economic and Social Commitree (1),

Having regard to the opinion of the Buropean Central Bank {7,

Having regerd to the opinion of the Committes of the Regions (1),

Acting in accordance with the ordinary legishiive procedure (7

Whereas:

) The purpose of this Regulation is to improve the functioning of the internal market by laying down 2 uniform legal
framework in particular for the development, the placing on the market, the putring into service and the uze of
aruficial intellipence systems (Al systems) in the Union, in accordance with Union values, to promote the uptake of
human centric and trustworthy ortificial intelligence (A1) while ensuring a high level of protection of health, safety,
fundamental rights 2z enshrined in the Charter of Fundamental Rights of the European Union (tae ‘Charter),
including democracy, the rule of Liw and environments] protection, to protect agsinst the harmful effects of Al
systems in the Union, and to support innovation. This Regulation ensures the free movement, cross-border, of
Albased goods and services, thus prevencing Member Swres from imposing resirictions on the development,
marketing and use of Al systems, unless cxplicitly authorised by this Regulation.

) This Repulation chould be applicd in accordance with the values of the Union enchrined 1< in the Charter, faclitating
the protection of natural personz, undertakingz, democracy; the rule of law and environmental protection, while
boosting innovation and employrient and making the Union a leader in the uptake of rustworthy AL

() Al systems can be casily deployed in a large varicty of seciors of the cconomy and many parts of socicty, including
acrosz borders, and can easily circulate throughout the Union. Certain Member Seates have already explored the
adoption of nationsl rules to enzure that Al is truseworthy and safe and i developed and uzed in accordance with
fundamental rights obligations. Diverging national rules may lead to the fragmentation of the internal market and
may decrease legal certainty for operators that develop, import er use Al syscems. A consistent and high level of
protection throughout the Union should therefore be enzured in order to achieve trustworthy AL while divergences
hempering the free circulation, innovation, deployment and the upiske of Al systems and related products ond
services within the internal market should be prevented by laying down uniform obligations for operators and

o oo,

2021, p. 56,
f  0]C1I5 11 5.
0] € 97, 2

2822022, p. 60.
Position of the European Parkament of 13 March 2024 fmot yet publisaed in the Official Journal) and decision of the Counel of
21 May 2024.

ELI: hetp:f{data europa eujelifreg| 2024{1639/o] s+




EU Al Act — Idriftseettere

* Ny aktgrrolle for Al
 Rammer specielt hospitaler

* Imgdekommer selvlaerende Al

« Organisationens ansvar
* Monitorering af ydeevne

* Rapportering af haendelser
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= Vianufacturer
= Distributor

m Deployer

User
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EU Al Act — Horisontalt arbejde

Medical
device

Documents endorsed by the Al Board

Interplay between the Medical Devices Reqgulation (MDR) & In vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation (IVDR) and the Artificial Intelligence Act (AlA) (PDF) - This document, developed jointly
by the Al Board sub-group on interplay between AlA and MDR/IVDR and Medical Devices
Coordination Group New Technologies formation, offers an initial set of answers to the most
frequently asked questions about how the Al Act and the Medical Devices Regulation (MDR) or the

In vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDR) work together. It will be regularly updated and
expanded.

O3 % e O
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AIB 2025-1

MDCG 2025-6

Interplay between the Medical Devices Regulation (MDR)
& In vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDR)
and the Atrtificial Intelligence Act (AIA)
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New
technologies
vejledning

« MDCG 2019-11 rev.1 Qualification and classification of
software - Regulation (EU) 2017/745 and Regulation
(EU) 2017/746

* Nyt klasse | eksempel
« Moduler
 Et godt erklzeret formal

« MDCG 2025-4 Guidance on the safe making available
of medical device software (MDSW) apps on online
platforms

 Krav til app platforme (Digital Services Act)
« Maerkning af Apps



https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec9b0f40-7f82-43a7-b833-ebd45b772eae_en?filename=mdcg_2025-4_en.pdf

: . 7
Internationalt arbejde ESEMIDDELSTYRELSEN

 IMDRF GMLP (Good Machine Learning Practice)
» Al Lifecycle
» Dataseet
 Human oversight

« Performance monitoring

 IMDRF SaMD (Software as a Medical Device)
* Pre-determined Change Control Plan
« MDSW (Medical Device Software)
* Dokumenter til understgttelse af PCCP
« Harmonisering med Al Act.



LAGEMIDDELSTYRELSEN

Naevnet for Sundhedsapps

Julius Rechendorff, Sekretariatet for Neevnet for Sundhedsapps, Medicinsk Udstyr, Laeegemiddelstyrelsen
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Agenda

= Opsamling om Nzevnet for Sundhedsapps
= Nyt siden sidst

= Anbefalede Sundhedsapps pa sundhed.dk
= Forelpbige erfaringer

= Spgrgsmal

03-10-2025
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Opsamling - Hvad er Naevnet for Sundhedsapps?

o Initiativ i regeringens
Digitaliseringsstrategi 2024-2027

o Blev nedsat i september 2024
o Vurderer om sundhedsapps kan

anbefales til borgere og sundheds-
personer og vises pa sundhed.dk

o Har til formal at ggre det lettere for
borgere og sundhedspersoner at finde
sundhedsapps af god kvalitet

.o Sekretariatsbetjenes af Leegemiddelstyrelsen
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Nyt siden sidst - Naevnet for Sundhedsapps

o Neavnet har siden februar afholdt fire mgder

o |juni praesenterede naevnet de fem fgrste
anbefalede sundhedsapps

o Overblikket Anbefalede Sundhedsapps pa
sundhed.dk blev lanceret d. 27. juni 2025

o | sidste uge blev der tilfgjet yderligere to
anbefalede sundhedsapps til overblikket

Taeller du skridt, kalorier
eller timer i sengen med
en sundhedsapp? Det
samme gor over halv-
delen af alle danskere

Godt seks ud af ti danskere bruger sundhedsapps, viser en ny
undersggelse af Dansk Erhverv.
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Anbefalede Sundhedsapps pa sundhed.dk

sundhed.dk

- L T ———

Anbefalede Sundhedsapps

Overblikket over anbefale
sygdomme eller hizeipe dig med at forbedre din sundhed. Alle viste apps er vurde

Hedia Diabetes Assistant Meta Learn

gmlp &

styrke mery

e 1 b

ke, kuathy

Malgruppe Msigruppe
r u

urtighvirkende insulin gennem traening af mental f

Voksne 1 eller type 2 diabe

Sundhedskategori Sundhedskategori
P

Mine Knogler MinSpiral

Milgruppe

or

Sundhedskategori

Stress Autism Mate (SAM)

Hjaei til handt

Milgruppe
Voksne med autisme
Sundhedskategori
Payke, Sacial

am St

Sundhedsapps: Hjlp til din sundhed

Sundh din bohanding, hipber dig med aftaler

sundh

apps kan v e s

ad 2

undhedsapps hizlper dig med at finde apps til din sundhed. De kan

sanet eller avervage

din kontakt med st bidrage til forebyggeise af
et for Sundhedsapps.

Min Lzge

il kammunikaticn m

medicin

Milgruppe

i Danmark

Sundhedskategori

Min Lage

SelfBack

Formal

ecifikke lan:

Sundhedskategori

Navnet for Sundhedsapps
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Forelobige erfaringer - Naevnet for Sundhedsapps

| sagsbehandlingen:
o Mangden af ansggninger har indtil videre harmoneret med kapaciteten
i bade sekretariatet og naevnet — ingen markante flaskehalse

o Det har i gennemsnit taget ca. fire maneder fra ansggningen er
modtaget til at der er truffet beslutning

o Handtering af endringer til allerede anbefalede apps kommer til at fylde

o Antallet af borgere, der besgger Anbefalede Sundhedsapps er
begraenset — maske de skal nas igennem de sundhedsprofessionelle?
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Forelobige erfaringer - Naevnet for Sundhedsapps

| neevnets arbejde:
o Stor forskellighed i de sundhedsapps, der har ansggt — har givet meget
forskelligartede drgftelser og overvejelser

o Vigtigt med faglige vurderinger til at supplere ansggningsmateriale

o Sveert at pavise stor direkte klinisk effekt af sundhedsapps — mindre kan
ogsa gore det

o Behov for at genbesgge vurderingskriterierne om evidens for effekt,
brugervenlighed, pris og samfundsveaerdi i takt med erfaringer

o @vrige perspektiver fra Laura, som er medlem af Naevnet for
Sundhedsapps...
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Sporgsmal






