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Laegemiddelstyrelsen er den danske kompetente myndighed i
det faelles europeeiske samarbejde

—



Medicinsk Udstyr er forankret i fire sektioner i Leegemiddelstyrelsen

Enhed for
Medicinsk udstyr

Sektion for Sektion for Sektion for
Eksternt samarbejde og Udvikling af medicinsk udstyr Markedsovervagning og
koordinering brugersikkerhed
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Opgaver |

REGISTRERER
fabrikanter, importarer og
distributgrer pa det danske
marked

OVERVAGER
bemyndigede organer

Enhed for Medicinsk Udstyr

VEJLEDER

borgere, sundhedspersonale,
fabrikanter, importarer og
distributgrer

INSPICERER

danske aktarer: fabrikanter,
autoriserede repraesentanter,
importgrer og distributgrer

BEHANDLER
haendelsesindberetningerne og
sikkerhedskorrigerende
handlinger

SAMARBEJDER EUROPZISK
om opgaverne og nye
forordninger

GIVER TILLADELSE

til kliniske afprgvninger med
medicinsk udstyr

SAMARBEJDER NATIONALT GODKENDER

herunder Udvalg for Medicinsk
Udstyr

FORER TILSYN
med udfgrelsen af kliniske
afprgvninger

ikke medicinsk udstyr

&
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Disclaimer

Denne praesentation er alene en generel introduktion til de
regulatoriske krav til medicinsk udstyr. Praesentationen udger ikke
konkret videnskabelig eller juridisk vejledning. Laegemiddelstyrelsen
yder ikke radgivning i forbindelse med konkrete spargsmal om
produkter, klassificering, CE-maerkning, klinisk afpravning,
kommerciel radgivning eller om andre spargsmal, hvori
Leegemiddelstyrelsen senere vil kunne traeffe en afggrelse.

Intet i denne praesentation er juridisk bindende for
Leegemiddelstyrelsen.

Der tages forbehold for fejl og eendringer i indholdet.

Alle rettigheder til indholdet i denne praesentation tilkommer
Leegemiddelstyrelsen og ma ikke benyttes i andre sammenhange
uden Laegemiddelstyrelsens samtykke.
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Medicinsk udstyr og IVD reguleres i dag ved to nye forordninger

TN

Eurol <Parlamentets adets | Europa-Parlamentets og Radets forordninger
forordninger /745 af 5. april (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk

2017 om medicinsk udstyr udstyr til in vitro-diagnostik



Forordningerne er kommet for at blive! — men hvorfor?

Strammere regler for Strammere regler for Database for
kliniske afprevninger bemyndigede medicinsk udstyr
organer (EUDAMED) P
. s
S/'{'A’ Nt
G/y?
So

Unikt “ 7

identifikations- : T
nummer (UDI) In-house produktion Opklassificering
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Hvad er et medicinsk udstyr?

ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens,
materiale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er bestemt til
anvendelse, alene eller i kombination, pd 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

+ afpregvning, udskiftning eller sendring af anatomien eller en fysiologisk
eller patologisk proces eller tilstand

+ tilvejebringelse af oplysninger ved hjaelp af in vitro-undersggelse af
prevemateriale fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod-
0g vaevsdonationer,

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.

Falgende produkter anses ogsa for at veere medicinsk udstyr:

» udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -statte

» produkter, der specifikt er beregnet til renggring, desinfektion eller
sterilisering af udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, og af udstyr

som omhandlet i dette nummers farste afsnit
MDR artikel 2, del 1 ZC




... eksempler pa medicinsk udstyr




Hvem kan hjaelpe med klassificering?

Det er fabrikanten
som skal klassificere
sit udstyr i rette
risikoklasse

Ved tvivl om
klassificering
henvises til
eksterne
konsulenter

Vejledning pa
Kommissionens
hjemmeside:

MDCG 2021-24
Guidance on
classification of
medical devices
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CE-markning 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-meerket viser, at maerke medicinsk
udstyret lever op til udstyr skal fabrikanten
lovgivningen for dokumentere
medicinsk udstyr produktets sikkerhed,
kvalitet og ydeevne
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Vejen til CE-maerkning er en Igbende proces

Generelle krav - Klinisk evaluering .

_ e : . . Udarbejdelse af den
Fabrikanten fastseetter det | KIass@cermg 5 (ydeﬁ;rﬁggts;ﬁﬁzr)hed’ S = Klinisk afpravning tekniske dokumentation
erkleerede formal - bilag 8 _ > kapitel 6 (art. 61-82) og > bilag|2 0g 3

- bilag 1 bilag 14

Overensstemmelsesvurdering- Udarbejdelse af EU- Inddragelse af bemyndigede Bemyndigede organ udsteder

procedure overensstemmelseserklaering organ (hvis > klasse I) overensstemmelsescertifikat
> art. 52 og bilag 9-11 - art. 19 og bilag 4 > art. 53-55 - art. 56

Klasse |
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Certificering af udstyr foretages af fabrikanten selv og de

bemyndigede organer

For klasse | udstyr er det en selvdeklaration af fabrikanten

Hvad er et bemyndigede organ?

Et bemyndigede organ er typisk en privat virksomhed, der har en
tilladelse/bemyndigelse fra de nationale sundhedsmyndigheder til pa
myndighedernes vegne at:

*  Vurdere om dokumentationen hos fabrikanter lever op til kravene i lovgivningen,
for produkter over risikoklasse | (og udstyr med malefunktion og med krav og
sterilitet)

Kriterier for bemyndigede organers arbejde:

+ Uafhaengighed og upartiskhed

+ Teknisk, videnskabelig og medicinsk kompetence

« Evne til at udfgre alle opgaver tildelt

« Sikring af underleverandgrens kompetence

+  Fortrolighed

*  Ansvarsforsikring

Bemyndigede organer ma IKKE udfgre radgivende / konsulent virksomhed



Designering af bemyndigede organer

2 inspektions teams:

Den designerende (nationale) kompetente myndighed
- typisk 4-8 personer

- udpeges af designerende national myndig.
Kompetencer varierer.

Joint Assessment Team:

* Joint Assessment Team lead fra EU kommissionen + en
ekstra ekspert fra EU kommissionen

« 2 nationale eksperter fra 2 andre EU medlemdslande

« Art. 40(1) i MDR angiver: "The Member States and the
Commission shall nominate experts qualified in the
assessment of conformity assessment bodies in the
field of medical devices to participate in the activities
referred to in Articles 39 and 48.”

National
expert 1
DA l
e
National
expert 2
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Man kan potentielt have flere af fire aktarroller

Fabrikant Autoriseret Distributor
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 bl.a. et ansvar for*...

 at udstyret, der bringes i omsaetning eller tages i brug, er designet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i forordningen

+ at etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et system til risikostyring

+ at gennemfgre en klinisk evaluering

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

+ at have et kvalitetsstyringssystem, der skal daekke alle dele og elementer i fabrikantens organisation, der beskeeftiger sig med
kvaliteten af processer, procedurer og udstyr

+ at have et system til registrering og indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger Artikel 10
rtike

7
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S

Gebyrer nar man er fabrikant og/eller autoriseret reprasentant

Bekendtgarelse om gebyrer for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (LINK)

* Registreringsgebyr
«  Arsgebyr

Er aktaren OGSA importar og/eller distributar, opkraeves ogsa efter bekendtgarelse om gebyrer
for importgrer og distributgrer af 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

Klasse lla, llb, Il

Bilag 3

Bilag 4 7



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/737

Hvad vil det sige, at veere en importar?

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

Importor

Artikel 2 stk. 33

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

 kun at bringe udstyr i omseetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med forordningen.
« at verificere folgende inden udstyret bringes i omseetning:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret
b) en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret repraesentant
c) udstyret er maerket i overensstemmelse med forordningen og ledsaget af den kraevede brugsanvisning
d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI
» fremsende oplysninger om modtagende klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede
haendelser i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsaetning, til fabrikanten

 sikre at deres oplysninger fremgar pa udstyret eller pa dets emballage eller i et dokument, der ledsager udstyret.
Artikel 13

7
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Hvad vil det sige, at veere distributar?

Definitionen pa en distributer er...

Distributor

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 folgende, fgr de gar udstyr tilgeengeligt pa markedet:
a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret
b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaegge
c) for importeret udstyr: Importagren har opfyldt kravene
d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI
+ 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

og importagren.
Artikel 14
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S

Gebyrer nar man er importor og/eller distributor

Bekendtgarelse om gebyrer for importarer og distributgrer af medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (LINK)

* Registreringsgebyr
«  Arsgebyr

Er aktgren OGSA fabrikant og/eller autoriseret repraesentant, opkraeves ogsé 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

Klasse lla, llb, Il

Bilag 1

Bilag 2



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/738

Artikel 16 kan have betydning for importarer og distributarer

Artikel 16 Artikel 16 medforer at fabrikantansvar kan overtages...

En distributar, 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 varemeerke, undtagen i tilfeelde, hvor en distributgr eller importgr indgar en aftale med en
fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som sadan pa maerkningen og er ansvarlig for at opfylde
de krav, der paleegges fabrikanter i denne forordning.

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

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

Artikel 16

7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

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



Fabrikant

enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller
eller nyistandsaetter udstyr, eller som far udstyret
designet, fremstillet eller nyistandsat og
markedsfarer det pageeldende udstyr i eget navn
eller under eget varemaerke

Autoriseret reprasentant

Distributor

enhver fysisk eller juridisk person i
forsyningskeeden, bortset fra fabrikanten eller

Importor

enhver fysisk eller juridisk person, etableret i
Unionen, og har modtaget og accepteret en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant etableret uden for EU/E@S
til at handle pa fabrikantens vegne ifm. MDR

enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret
i Danmark, som bringer udstyr fra et ikke EU/E@S
land i omsaetning pa det danske marked

importaren, der er etableret i Danmark, som ggr et
udstyr tilgaengeligt pa det danske marked

Importarens generelle forpligtigelser er
beskrevet i MDR artikel 13, hvori det bl.a. er
angivet at importgren skal verificere, at:

Den autoriserede repraesentants generelle
forpligtigelser er beskrevet i MDR artikel
11, hvori det bl.a. er angivet at den

Fabrikantens generelle forpligtigelser er
beskrevet i MDR artikel 10, hvori det bl.a.
er angivet at fabrikanten skal:

Distributgrens generelle forpligtigelser er
beskrevet i MDR artikel 14, hvori det bl.a. er
angivet at distributgren skal verificere, at:

sikre, at deres udstyr er designet og
fremstillet i overensstemmelse med
kravene i forordningen

etablere, dokumentere, implementere
og vedligeholde et system til
risikostyring som beskrevet i MDR
punkt 3 i bilag |

gennemfgre en klinisk evaluering i
overensstemmelse med kravene i MDR
artikel 61 og bilag XIV, herunder en
PMCF

udarbejde en EU-
overensstemmelseserkleering i

autoriserede repraesentant skal:

udpeges af en fabrikant

udfgre de opgaver, der er fastsat i den

fuldmagt, som den autoriserede

repraesentant og fabrikanten er blevet

enige om, bl.a.
verificerer, at EU-
overensstemmelseserklaeringen og
den tekniske dokumentation er
udarbejdet, og, hvis det er relevant, at
fabrikanten har gennemfart en
overensstemmelsesvurderings-
procedure

* udstyret er CE-maerket, og der er
udarbejdet en EU-
overensstemmelseserkleering

» en fabrikant er identificeret, og evt. har
udpeget en autoriseret repraesentant

» udstyret er meerket i overensstemmelse
med MDR og ledsaget af den kreevede
brugsanvisning

» fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt
udstyret en UDI

» udstyret er registreret i Eudamed.
Importeren tilfgjer sine oplysninger hertil

udstyret er CE-meerket, og der er
udarbejdet en EU-
overensstemmelseserkleering for udstyret
udstyret er maerket i overensstemmelse
med MDR og ledsaget af den kraevede
brugsanvisning

for importeret udstyr: Importaren har
opfyldt kravene til maerkning

fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt
udstyret en UDI

Distributgrer, der finder eller har grund til at

t

ro, at udstyr, som de har gjort tilgeengeligt

overensstemmelse med MDR artikel 19 2. opfylder registreringsforpligtelserne i Importgrer skal pa udstyret eller pa dets pa markedet, ikke er i overensstemmelse
og anbringe CE- artikel 31 og verificerer, at fabrikanten emballage eller i et dokument, der ledsager med forordningen, skal straks underrette
overensstemmelsesmaerkningen i har opfyldt registreringsforpligtelserne i udstyret, anfgre deres navn, registrerede fabrikanten og evt. autoriserede
overensstemmelse med MDR artikel 20 artikel 27 og 29 firmanavn eller registrerede varemzerke, repraesentant og importaren.

+ overholde de forpligtelser, der er 3. foreleegger som svar pa en kompetent deres registrerede forretningssted og den

forbundet med UDI-systemet, jf. artikel
27,

registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen
og pa sigt i Eudamed

etablere et kvalitetsstyringssystem
sikre, at udstyret er ledsaget af
oplysninger angivet i MDR bilag |, punkt
23 pa relevante EU-sprog.

myndigheds anmodning al den
information og dokumentation, der er
ngdvendig for at pavise udstyrets
overensstemmelse med kravene.

adresse, hvor de kan kontaktes, saledes at de
fysisk kan lokaliseres.

Importgrerne farer et register over klager,
ikkeoverensstemmende udstyr og
tilbagetraekninger og foreleegger alle
oplysninger, som fabrikanten, den
autoriserede repraesentant og distributgrerne
anmoder om, for dem, sa de kan

undersgge klager.

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

Distributgrer, som har modtaget klager eller
indberetninger om formodede hzendelser i
forbindelse med udstyr, som de har gjort

t

ilgeengeligt, skal straks fremsende disse

oplysninger til fabrikanten.



Danske aktorer skal registreres hos Laagemiddelstyrelsen

- og nogle ogsa i Eudamed

Fabrikanter, autoriserede repraesentanter, importgrer og distributgrer med hovedsaede i
Danmark skal registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen. Aktarerne 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 importgrer
skal derudover, pa sigt, ogsa registrere sig i Eudamed.



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

Undtagelse: In house-produktion

Alle fglgende krav skal vaere opfyldt, fer der kan veere tale om en undtagelse:

Sundhedsinstitutionen
gennemgar erfaringerne fra
den kliniske brug af
udstyret og foretager alle
ngdvendige korrigerende

Fremstillingen og
anvendelsen af udstyret
skal vaere omfattet af

og IKKE er overfart til pas§ende |
kvalitetsstyringssystemer

Udstyr er fremstillet og
anvendt i
sundhedsinstitutioner

en anden retlig enhed (QMS) handlinger.
"
Sundhedsinstitutionen skal iuzdhedsinf}itutiznen “?_arbejd?:c y
. begrunde og dokumentere! at okumentation, der muligger at forsta
pEkrelﬁvgnte gdenerellel l;\;?:;’Rt'l pa?ientmélgruppens EPRITTIOM  fremstillingsprocessen, udstyrets
e Ansoe T N PN W LnpNPeIDe  design og data om ydeevne, herunder
b"?g I*skal _overholde.s. Y ald . Ft) y q det erklzerede formal, og der er
Guide* angiver bl.a. risk an opfyldes pa €t passende tilstreekkeligt detaljeret til, at den
management system. ydeevneniveau af tilsvarende kompetente myndighed kan konstatere,

udstyr, der er tilgeengeligt pa om de generelle krav til sikkerhed og
markedet ydeevne

MDCG 2023-1 Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Requlation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf

Markedsovervagning




Folg os

@laegemiddelstyrelsen

Spargsmal sendes til

med-udstyr@dkma.dk ‘ﬁ. 44 88 95 95 (kl. 9-15)

eller til:
dkma@dkma.dk



https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://dk.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://www.facebook.com/laegemiddel/
https://www.youtube.com/user/Laegemiddelstyrelsen
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/
https://www.tiktok.com/@laegemiddelstyrelsen
mailto:med-udstyr@dkma.dk
mailto:dkma@dkma.dk

