CareWare Nordic Preesentationsdag

Den nye MDR-forordning

- Hvorfor skal vi have ny lovgivning?

- Hovedprincipperne i reglerne med fokus pa patientsikkerhed og seerlige nedslag med relevans for

kommunerne
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Stine Jgnson, sektionsleder

Eksternt samarbejde og koordinering, Medicinsk Udstyr L ACEMIDDELSTYRELSEN
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Agenda

Hvem er Medicinsk Udstyr | Leegemiddelstyrelsen

Hvad er medicinsk udstyr

\ - Risikoklasser, Klassificering, CE-maerkning

Hvad er baggrunden for den nye forordning for medicinsk udstyr

Hvad betyder den nye forordning ift. kommunerne
\ - Introduktion til aktarrollerne
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Medicinsk Udstyr er forankret | tre sektioner | Leegemiddelstyrelsen

Medicinsk Udstyr

Thomas Wejs Mgller

Inspektion

Eksternt Samarbejde og Udvikling af Medicinsk Markedsovervagning og Centerjura

Koordinering Udstyr Brugersikkerhed Internationale Relationer
Stine Jgnson Konst. Elisabeth Skibsted Konst. Katrine B. Skou IT & Projekter
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Opgaver omkring Medicinsk udstyr

REGISTRERER VEJLEDER INFORMERER BEHANDLER GODKENDER

fabrikanter, importgrer, aut. rep borgere, sundhedspersonale, borgere, sundhedspersonale, indberetningerne for at kliniske afprgvninger med
og distributgrer og produkter pa fabrikanter, importgrer og fabrikanter, importarer og forebygge, at lignende medicinsk udstyr
det danske 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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Definitionen pa Medicinsk Udstyr er givet ved forordningens
artikel 2

Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er bestemt til
anvendelse, alene eller i kombination, pa mennesker med henblik pa et eller flere af falgende szerlige 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 aendring 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 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.
e

Falgende produkter anses ogsa for at vaere medicinsk udstyr:
— udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stgtte — 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 fagrste afsnit

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Indenfor Medicinsk Udstyr opererer vi med forskellige
risikoklasser

Medical devices' In Vitro Diagnostics?

High risk
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CE meerket er maden, hvorpa Medicinsk Udstyr kan
identificeres

De fire cifre angiver det bemyndigede organ

( €

Som indkgber skal man ikke at lade sig snyde

ce (€

"Conformité Européenne" "China Export"

&
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Tendensen gar mod mere komplekse produkter
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Medicinsk Udstyr “snart” er reguleret ved to nye forordninger
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Starre sager med medicinsk udstyr

Metal-mod-metal
hofteproteser

PIP bryst-
Implantater

23. MARTS 2022

Hofterne kan frigive metal ioner

Nogle patienters koncentrationer af metal i blodet medfgrer behov
for udskiftning af protese

Alle patienter med MOM hofteprotese indkaldes til regelmaessige
ekstrakontroller (rgntgen)

Industrisilikone af darligere kvalitet — hgjere forekomst af brud pa
implantatet

Ved brud anbefales fjernelse af implantat
Alle patienter anbefales regelmaessige kliniske undersggelser

Pa verdensplan forventedes 300.000-400.000 kvinder at have
faet foretaget brystimplantat med PIP. — | DK ca. 100 kvinder

&
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Nye tiltag som et resultat af forordningen

Sporbarhed
UDI
(Unique Device
|dentifier)

Mere
udspecificerede krav

til importgrer og
distributgrer

Database
EUDAMED

@gede krav til
dokumentation af

markedsovervagning

Opdaterede
klassificeringer

Udspecificeret

forpligtigelser til
myndighederne

Annex XVI
Udstyr uden
medicinsk formal

@gede krav til

Kliniske
afprgvninger

&
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Kommunerne kan potentielt have en af fire aktarroller

Fabrikant Autoriseret Importar Distributgar
repraesentant

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at veere Fabrikant

Fabrikant Definitionen pa en fabrikant er

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 beskeaeftiger sig med kvaliteten af
processer, procedurer og udstyr

ISO 15223-2016 + Fabrikanterne skal have et system til registrering og indberetning af heendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handl,i&‘rﬁl?eﬁ -
*Nedenstaende punkter er kun et uddrag fra forordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes i forordningen Qiii?
13 23. MARTS 2022 LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvad vil det sige, at veere en Autoriseret repraesentant

Autoriseret Definitionen pa en autoriseret reprasentant er...

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 omsaetnlng [ Unlonen 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
[0 S22 AUy - iartikel 10, stk. 1, 2, 3,4, 6, 7, 9, 10, 11 og 12 Artikel 11

*Nedenstaende 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 veere en Importgar

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

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 omszaetning verificerer importarerne, at:
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 denne forordning og ledsaget af den kreevede 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 i forordningen Qiii?
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Hvad vil det sige, at veere en Distributgr

Distributer Definitionen pa en distributer er...

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*...

« Importgrerne ma kun bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med denne forordning.

- Distributgrerne verificerer, far de gar udstyr tilgeengeligt 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 tilggengeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet fald dennes
autoriserede repreesentant og importgren. Artikel 14

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

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Hvilke konsekvenser har artikel 16 for importgrer 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 gar en af fglgende:

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 omseetning eller ibrugtaget, pa en sadan made, at
overensstemmelsen med de gaeldende krav kan blive pavirket.

Artikel 16

*Nedenstaende punkter er kun et uddrag fra forordningen, hvorfor det specifikke ansvar skal forefindes i forordningen Qiiﬁ?
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Et kig | krystalkuglen for medicinsk udstyr

18 23. MARTS 2022

Medicobranchen og teknologier udvikler sig hastigt pa verdensplan
— et af de hurtigst voksende produktomrader

Demografien a&endres og driften er presset i Danmark: gget levealder, flere
eeldre, flere mennesker med kronisk sygdom, bedre patientbehandling, feerre
sengedage, mere behandling og rehabilitering hjemme hos borgeren

Hospitaler: gget centralisering/samling af specialer, optimering af
behandlingsforlgb (medicinsk feerdigbehandling og ambulante forlgb)

Nye aktgrer i Kommunerne: Naerhospitaler og akut sygepleje

Beeredygtighed og den grgnne dagsorden — genbrug og genanvendelse, cirkulaer
gkonomi, intelligent affaldshandtering
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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/

