Medicinsk Udstyr - Introduktion til de nye forordninger

Oplaeg pa industrimgadet den 9. oktober 2017 — Sektionsleder Thomas W. Mgller
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Velkomst
v/ Thomas Senderovitz, direktgr i Laeegemiddelstyrelsen

Introduktion til de nye forordninger
v/ Thomas Wejs Mgller, sektionsleder i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Industriens perspektiver pa de nye forordninger
v/ Medicoindustrien

Café-sessioner (1. runde)
v/ Medarbejdere i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Pause

Café-sessioner (2. runde)
v/ Medarbejdere i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Opsamling fra cafémeder og afrunding
v/ Thomas Wejs Mgller, sektionsleder i Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Cafe-sessioner

» Unik udstyrsidentifikation (UDI)

» Kliniske afprgvninger

o Medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik (IVD)
* Post-m arkeﬂ surveillance og vigilance
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Agenda

— Formalet med dagens mgde

— Formalet med de nye forordninger
— Principper for eendringerne

— Udvalgte nyheder | forordningerne
— Udvidelse med aestetiske produkter
— Overgangsordningerne

— Videre proces | Danmark og | EU
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Formalet med dagens mgde

— Laegemiddelstyrelsen vil
gerne informere om de nye
forordninger

— Udmgntningen er stadig |
gang

— Vi vil drafte hvilke udfordringer
| oplever
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Formalet med de nye forordninger
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Principperne for aendringerne — udvidelse horisontalt og vertikalt

@get regulering inden for:
Kvalitet Bemyndigede organer (NB), Post Marked
Surverliance (PMS), Kliniske afpragvninger (KA),
VD mv.
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Udvidelse med aestetiske

_Situationen ‘ > produkter (Annex XVI)
| dag Fjernsalg, Sporing (UDI og
EUDAMED),
Forenkling

Koordineret proces omkring KA mellem landene

»
»

Antal produkter

6  10. OKTOBER 2017 LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Medicinsk udstyr artikel 2 — Definition

»medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden
genstand, som ifalge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pa mennesker med
henblik pa et eller flere af falgende saerlige medicinske formal :

— diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af
sygdomme;

— diagnosticering, monitorering, behandling, afhjeelpning af eller kompensation for skader eller handicap,
— afprgvning, udskiftning eller eendring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand,

— tilvejebringelse af oplysninger ved hjeelp af in vitro-undersggelse af pravemateriale fra det menneskelige
legeme, herunder organ-, blod- og veaevsdonationer,

- hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
iImmunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne ve,.

Produkter, der specifikt er beregnet til rengaring, desinfektion eller sterilisering af udstyr som omhandlet i
artikel 1, stk. 4, og af udstyr som omhandlet i dette nummers farste afsnit
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Medicinsk udstyr artikel 2 — Definition

»medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden
genstand, som ifalge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pa mennesker med
henblik pa et eller flere af falgende seerlige medicinske formal :

— diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af
sygdomme;

— diagnosticering, monitorering, behandling, afhjeelpning af eller kompensation for skader eller handicap,
— afprgvning, udskiftning eller eendring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand,

— tilvejebringelse af oplysninger ved hjeelp af in vitro-undersggelse af preavemateriale fra det menneskelige
legeme, herunder organ-, blod- og veevsdonationer,

- hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
iImmunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne ve,.

Produkter, der specifikt er beregnet til renqaring, desinfektion eller sterilisering af udstyr som omhandlet i
artikel 1, stk. 4, og af udstyr som omhandlet i dette nummers farste afsnit
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Udvalgte nyheder | forordningerne

— Regler om unik udstyrsidentifikation (UDI)
og identifikation i forsyningskaeden og ny
Europeeisk database (EUDAMED)

— Nye regler om kliniske afprgvninger,
herunder en koordineret procedure

- Nye krav til fabrikanters dokumentation for
overvagning af medicinsk udstyrs
sikkerhed

- Et nyt risikoklassificeringssystem for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
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Udvidet anvendelsesomrade - aestetiske produkter (Annex xvi)

MDR Artikel 1, stk. 2:

Denne forordning finder ogsa anvendelse
pa de grupper af produkter uden et
medicinsk formal:

« opfert pa listen i bilag XVI
 med anvendelse af feelles specifikationer

» skal vedtages som
gennemfgrelsesretsakter.

Fa e-avisen og fuld adgang til br.dk for 48 kr. den forste md.
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Overgangsordninger - Datoer og deadlines udfasning af MDD

Direktiverne 90/385 og 93/42 er
gyldige frem til

Certifikater er gyldige indtil
udlgb, dog hajst 5 ar efter
udstedelsen, og certifikaterne
bliver ugyldige senest den 27.
maj 2024

Udstyr, der lovligt er bragt i
omseetning far 26. maj 2020, og
udstyr, der er bragt i
omseetning fra 26. maj 2020 i
kraft af et gyldigt certifikat efter
direktiverne, kan fortsat gares
tilgeengeligt eller ibrugtages til
27. maj 2025.
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MDR finder
anvendelse
26. Maj 2020

*

é

IVDR finder
anvendelse
26. Maj 2022

*

27. Maj 2024
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27. Maj 2025

*
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Videre Proces - implementeringsprocessen for de kommende ar

Vedtagelse
af MDR og
IVDR
Q2 2017 Q4 2017
Krav til
bemyndigede
organer

traeder i kraft

MDCG
etableres

10. OKTOBER 2017

Re-bemyndigelse

af bemyndigede
organer
Registrering af IVDR treeder
EUDAMED fabrikanter og i kraft
specifikationer nye certifikater i
foreligger Eudamed
Q2 2018 Q

MDR treeder i Reference-

kraft (finder laboratorier

anvendelse) udpeget for IVD

Bemyndigede Bemyndigede

organer skal veere organer skal

re-bemyndigede vaere re-

MDR bemyndigede
IVD

Common

specifications

Annex XVI skal
veere tilgeengelige
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