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Medicinsk udstyr — nye forordninger

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr

Forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Morten Sichlau Bruun, Laegemiddelstyrelsen

Praesentationen er ikke en redegerelse for alle nye forordningskrav.
Der tages forbehold for fejl og eendringer.
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Hvad er medicinsk udstyr?

* |VD-udstyr fx COVID-test

» Hospitalssenge, karestole og krykker b - 4

+ Spraijter og blodproveglas a4 B % ¢cC

+ Blodposer Il G 2 ) ‘ \\;\.\q

« Infusionssaet og -slanger '

* Hofteimplantater .

* Tandimplantater O \

» Pacemakere C € , y

+ Rontgen og scanner IVD] K
D

* Hgreapparater
» Kontaktlinser
» Brystimplantater
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Medicinsk udstyr

— Medicinsk udstyr skal, i modseetning til lzegemidler, ikke godkendes af Laegemiddelstyrelsen

— Leegemiddelstyrelsen registrerer virksomheder, der fremstiller, importerer og distribuerer
medicinsk udstyr

— Medicinsk udstyr skal CE-meerkes, sa virksomheden kan dokumentere, at udstyret lever op
til geeldende krav om sikkerhed og ydeevne

— Bemyndigede organer (designeret af myndighederne) sikrer, at fabrikanterne har teknisk
dokumentation og udfarer kvalitetskontrol for processer og produkter, der kan indebzere en
vaesentlig risiko (MD: hgjere end risikoklasse I, IVD: Bilag Il liste A & B samt selvtest)

— Markedsovervagning — indberetning af haendelser

— 3 bekendtggrelser (MDD, AIMDD og IVDD)
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Udvalgt info om de nye MU-forordninger

— 2 Forordninger
— MDR udsat: finder anvendelse 26. maj 2021
— IVDR finder anvendelse 26. maj 2022

— UDI for forbedret sporbarhed

— EUDAMED europeaisk database

— Nyt risikoklassificeringssystem for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
— Nye krav til importerer og distributarer

&
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Registrering af
fabrikanter og
nye certifikater i

Eudamed
Vedtagelse MDR finder IVDR finder
af MDR og Re-bemyndigelse af bemyndigede organer MD anvendelse anvendelse,
IVDR 26/5 2021 26. maj 2022

Q2 2017 Q4 2017 Q22018 Q2 202
Common specifications Reference- Eudamed klar
skal veere tilgeengelige laboratorier
for MD — senere IVD CS udpeget for IVD
Bemyndigede
organer skal
vaere re-
bemyndigede
IVD
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Hvad er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, IVD?
» Produktlovgivning: i dag IVDD + Bekg. — erstattes af IVDR

+ Definition (bade medicinsk udstyr og IVD jf Artikel 2)

» ...reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et proveseet, et instrument,
et apparat, en anordning, software eller et system

« ...bestemt til anvendelse in vitro til undersggelse af pravemateriale fra det
menneskelige legeme... (ingen patientkontakt!)

+ Medicinsk formal (overvagning, diagnostik eller behandling af sygdommeltilstande...)
» Som udgangspunkt er "opskrifter’, prgvemateriale, resultater IKKE VD

» Der er en arbejdsgruppe i EU som er i gang med at kigge pa in-house-fremstilling af IVD,
som forhabentlig ender med en vejledning sa dette harmoniseres i EU

» Hvordan sundhedspersoner vaelger at anvende medicinsk udstyr er STPS’ resortomrade
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Oversigt over eendringer, VDR

— Klassifikationsregler (nuveerende: Liste A og B)

— Overensstemmelsesvurderingsprocedurer (involvering af bemyndiget organ?t)

— Udstyr til ledsagende diagnosticering, Companion Diagnostics (definition og krav)
— Udstyr til patientnaer testning (definition og krav udspecificeret)

— Nye meerkningskrav, bl.a. UDI

— Skeerpede krav til bl.a. dokumentation og markedsovervagning

— Referencelaboratorier - CS'er, test

— In-house fremstilling ikke lzengere undtaget
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Klassifikationsregler, Bilag VIII (Kapitel V, Artikel 47)

Blod/veev
screening

Hgj-risiko
infek-
tioner

Klasse D

"Liste” Instru- Udstyr
a) til m) Selvtest menter der ikke
Blod/vaev Prove- er
typning Bl.a. Patient- beholdere omfattet
Cancer naer Produkter af andre
CDx testning il alm. regler
Gentest lab.-brug

Selvtest:

Klasse C

eller B
Klasse C, Klasse C Klasse A Klasse B
eller D Patient-

neer: selv-

steendigt
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Kontrol-
udstyr
uden
fastsatte
veerdier

Klasse B

Hgj risiko
4
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Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik

Eksempler: Eksempler:

Pacemakere Hepatitis B bloddonor-|
Hjertekiapper screening
implanterede HIV-bloddiagnosetest
hjemestimulatorer Blodtypesystemet ABO|

Eksempler: Eksempler:
Kondomer

Knoglecement

kuvoser i babyer | Klasse llb)

Kirurgisk laserudstyr

Infusionspumper

Eksempler:

Kanyler
sroecsronertiencer  Klasse lla
Hereapparater
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Eksempler pa klassificering

Folg klassificeringsreglerne én for én i Bilag VIII (hgjeste risikoklasse gaelder, bilag VI, 1.9)
— 1.1. Klassificeringsreglernes anvendelse er afhaengig af udstyrs erklaerede formal.

— 1.7. For at kunne foretage en korrekt klassificering af udstyr skal en fabrikant tage hensyn
til alle klassificering- og implementeringsregler.

— 1.9. Hvis flere klassificeringsregler finder anvendelse pa samme udstyr, finder reglen om
placering i den hgjeste klasse anvendelse.

Find konkrete eksempler i “MDCG 2020-16, Guidance on Classification Rules for in vitro
Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) 2017/746, November 2020”

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md mdcg 2020 guidance clas
sification _ivd-md _en.pdf
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Eksempler pa klassificering

Er glukose malt pa et patientnaert udstyr (POCT) klasse C og glukose malt pa
rutineudstyr klasse A/B?

— Regel 3k (Devices intended for management of patients suffering from a life-threatening
disease or condition)

— risikoklasse C ("blood glucose tests for the management of patients with diabetes”)
— Regel 4a (Devices intended for self-testing are classified as class C...):
— “Devices for self-testing of blood sugar are in Class C”
— ”...except...detection of glucose, ...in urine...which are classified as class B”
— Regel 4b (Devices intended for near-patient testing are classified in their own right)
— POCT: “Class C (under Rule 3): Blood glucose reagents /strips for patient monitoring”

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Eksempler pa klassificering (fortsat)

Prostataspecifikt antigen i plasma (PSA) malt pa rutineudstyr - klasse C?
— Erklaerede formal!

— Rule 3h applies to devices with the specific intended purpose to be used in screening,
diagnosis or staging of cancer

— Risikoklasse C
— Et IVD kan godt have flere erkleerede formal — hgjeste risikoklasse gaelder

— To IVD-produkter kan godt vaere "ens”, men have forskellige erklaerede formal og dermed
klassificeres forskelligt
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”’In-house” IVD udstyr — egt. Artikel 5(5) undtagelse

— Produktlovgivning
— Mest til fabrikanter af medicinsk udstyr
— IKKE brugen / anvendelsen / opskrift / metode / procedure / svar
— "Off-label use” er ikke in-house fremstilling af IVD
— LMST anbefaler at slutbrugere anvender medicinsk udstyr i overensstemmelse med
1. fabrikantens anvisninger
2. det af fabrikanten tiltaenkte formal
3. faglige anbefalinger
— Diagnostik vs. forskning — hvad er det tiltaenkte formal!

— Hovis et medicinsk udstyr ved korrekt brug viser sig at have fejl, svigt eller mangler bgr
dette indberettes til Laegemiddelstyrelsen

— sundhedspersoner, fabrikanter, importgrer og distributarer har indberetningspligt!

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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”’In-house” IVD udstyr

Nu:
Bekendtggrelse om medicinsk udstyr til IVD

— §1, Stk. 5. Bekendtgerelsen finder ikke
anvendelse pa udstyr, der fremstilles og
anvendes af samme institution, safremt

— 1) institutionen har et sygdomsforebyggende
eller -behandlende formal,

— 2) fremstillingsstedet og anvendelsesstedet
ligger indenfor samme geografiske omrade,

— 3) udstyret pa intet tidspunkt overdrages til
anden juridisk person, og

— 4) udstyret ikke udnyttes kommercielt.

Efter 26. maj 2022:

FORORDNING (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til IVD

—Artikel 5

—4.Udstyr, der fremstilles og anvendes i sundhedsinstitutioner, bortset fra udstyr beregnet til undersagelse af
ydeevne, betragtes som ibrugtaget.

— 5.Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag | finder kravene i denne
forordning ikke anvendelse pa udstyr, der kun er fremstillet og anvendt i sundhedsinstitutioner, der er etableret i
Unionen, safremt alle felgende betingelser er opfyldt:

—a) udstyret er ikke overfart til en anden retlig enhed

—b) fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende kvalitetsstyringssystemer

—c) sundhedsinstitutionens laboratorium opfylder standard EN ISO 15189 eller, hvis det er relevant, nationale

bestemmelser, herunder nationale bestemmelser om akkreditering

—d) i begrunder i sin on, at patientma specifikke behov ikke kan

opfyldes eller ikke kan opfyldes pa et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der allerede er

tilgeengeligt pa markedet

—e) i efter om af sadant udstyr til dens

kompetente myndighed, der skal indeholde en for dets illing, 2ndring og

- i i ing, som den og som - i) navn og

adresse pa den sundhedsinstitution, der har fremstillet udstyret ii) oplysninger, der er nedvendige for at

identificere udstyret iii) en erklaering om, at udstyret opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne som

fastsat i denne forordnings bilag I, og, hvis det er relevant, oplysninger om, hvilke krav der ikke er opfyldt fuldt

ud med angivelse af begrundelse derfor

—g) for s vidt angar udstyr i klasse D i overensstemmelse med reglerne i bilag VIlI, udarbejder

sundhedsinstitutionen dokumentation, der ger det muligt at forsta fremstilingsanleegget,

fremstillingsprocessen, udstyrets design og data om udstyrets ydeevne, herunder det erkleerede formal, og der

er tilstraskkeligt detaljeret, sa den kompetente myndighed kan konstatere, om de generelle krav til sikkerhed og

ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag | er opfyldt. Medlemsstateme kan ogsa anvende denne

bestemmelse pa udstyr i klasse A, B eller C i overensstemmelse med reglerne i bilag VIll

-h) i trasffer alle i inger til sikring af, at alt udstyr er fremstillet
med . lira g), og

i) i ar erfari fra den Kiiniske brug af udstyret og foretager alle

nodvendige korrigerende handlinger.

Medlemsstaterne kan kraeve, at sadanne i den alle
yderligere relevante oplysninger om sadant udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt pa deres omrade.
Medlemsstaterne bevarer retten il at begreense fremstilingen og anvendelsen af en specifik type af sadant udstyr og
skal have adgang til at inspicere sundhedsinstitutionernes aktiviteter.

Dette stykke finder ikke anvendelse pa udstyr, der fremstilles i industriel malestok.

&2
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Hvad vil aendre sig

— Art. 5(4) Udstyr, der fremstilles og anvendes i sundhedsinstitutioner..., betragtes

som ibrugtaget

— Det betyder, at in-house fremstilling nu udtrykkeligt er inkluderet i MDR/IVDR.

— Art. 5(5) Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i
bilag I finder kravene i denne forordning ikke anvendelse pa udstyr, der kun er
fremstillet og anvendt i sundhedsinstitutioner, der er etableret i Unionen, safremt

alle falgende betingelser er opfyldt:

— 9 betingelser!

1! flere betingelser samt man skal overholde Bilag | for in-house IVD produkter

\t74
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Betingelser for "in-house” IVD-fremstilling efter 26. maj 2022

a) udstyret er ikke overfgrt til en anden retlig enhed

b) fremstllllntgen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende
kvalitetsstyringssystemer

c) sundhedsinstitutionens laboratorium opfylder standard EN ISO
15189 eller, hvis det er relevant, nationale bestemmelser,
herunder nationale bestemmelser om akkreditering

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Betingelser for "in-house” IVD-fremstilling (fortsat)

d) sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientmalgruppens
specifikke behov ikke kan opfyldes eller ikke kan opfyldes pa et passende
ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der allerede er tilgeengeligt pa markedet

e) sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om
anvendelsen af sadant udstyr til dens kompetente myndighed, der skal
indeholde en begrundelse for dets fremstilling, sendring og anvendelse

f) sundhedsinstitutionen udfeerdiger en erkleering, som den offentliggar, og som
indeholder: i) navn og adresse pa den sundhedsinstitution, der har fremstillet
udstyret ii) oplysninger, der er ngdvendige for at identificere udstyret iii) en
erklaering om, at udstyret opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne
som fastsat i denne forordnings bilag I, og, hvis det er relevant, oplysninger
gmr’f hvilke krav der ikke er opfyldt fuldt ud med angivelse af begrundelse

erfor

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Betingelser for "in-house” IVD-fremstilling (fortsat)

g) for sa vidt angar udstyr i klasse D i overensstemmelse med reglerne i bilag
VIII, udarbejder sundhedsinstitutionen dokumentation, der ger det muligt at
forsta fremstillingsanlaegget, fremstillingsprocessen, udstyrets design og data
om udstyrets ydeevne, herunder det erklzerede formal, og der er tilstreekkeligt
detaljeret, sa den kompetente myndighed kan konstatere, om de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag | er
opfyldt. Medlemsstaterne kan ogsa anvende denne bestemmelse pa udstyr i
klasse A, B eller C i overensstemmelse med reglerne i bilag VIII

h) sundhedsinstitutionen traeffer alle n@gdvendige foranstaltninger til sikring af, at
alt udstyr er fremstillet i overensstemmelse med dokumentationen, jf. litra g),
0g

i) sundhedsinstitutionen gennemgar erfaringerne fra den kliniske brug af
udstyret og foretager alle nadvendige korrigerende handlinger.
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Generelle krav til sikkerhed og ydeevne (bilag | i IVDR s. 85)

— Fordele skal opveje risici (OBS — ingen patientkontakt!)

— Fabrikanter skal implementere, dokumentere og opretholde et risikostyringssystem
— Udstyrets ydeevne skal opfylde det erkleerede formal

— Ydeevnekarakteristika for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

— analytisk ydeevne, understgttes af klinisk dokumentation og ydeevneevalueringer

— sensitivitet, specificitet, korrekthed (bias), praecision (repeterbarhed og
reproducerbarhed), ngjagtighed (som folge af korrekthed og preecision), detektions- og
bestemmelsesgraenser, maleskala, ...interferens, krydsreaktioner mm

— klinisk ydeevne
— diagnostisk sensitivitet, specificitet, prognosevaerdi...mm

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Krav til sikkerhed og ydeevne, fortsat (bilag | i IVDR)

— Infektionsfaren fjernes eller begreenses sa meget, som det er muligt, for brugere og
eventuelt andre personer

— Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber
— Oplysninger fra fabrikanten, der gives sammen med IVD, ex brugsanvisning og maerkning

— Udstyr til selvtestning eller patientnaer testning skal designes og fremstilles:
— anvendes sikkert og korrekt i alle handteringsfaser af den tilsigtede bruger (usability)
— seerlige krav til meerkning og brugsanvisning (20.2 q, 20.4.2)

LAGEMIDDELSTYRELSEN
12. JANUAR 2021 DANISH MEDICINES AGENCY

....men hvad med....???

— Skal 'udstyr' tolkes som hver enkelt analyse (nogle udstyr har mange analyser, som bade
kan veere CE-maerkede og ikke CE-maerkede)?

— Der er tale om fysiske produkter!

— Er det ok, at anvende CE-maerkede analyser pa andet udstyr end leveranderens?
— Det kommer an pa...

— Huvilke kvalitetskrav bedgmmes in house metoder efter?

— Hvem er med til at udstikke retningslinjerne og hvem skal kontrollere, at de overholdes?
Er det kun klinikere eller er laboratoriesiden repraesenteret?

— Kan gkonomi spille ind pa argumentet for at anvende in house fremfor CE-meerkede
analyser?

— Rejst af DK i EU arbejdsgruppen

LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY
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Anbefalinger til sundhedsinstitutioner som
fremstiller "in-house” IVD udstyr

— Lees op pa sundhedsinstitutionens undtagelseskrav i artikel 5(5) og de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I til VDR (og MDR)

— udarbejd en liste over alt IVD, som i gjeblikket fremstilles og anvendes
— Steerk kvalitetsstyring vil hjeelpe til i overholdelse af IVDR/MDR krav

Afklaring af omradet har desveerre veeret pa pause pga COVID

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Afklaring af omradet...

— LMST
— Dialog med stakeholders
— Fokusgruppe/arbejdsgruppe med eksterne interessenter?
— Vejledning/pilotprojekt?
— Tilleegslovgivning
— Interne SOP’er mm

— MDCG IVD WG
— Guidance
— CDx, In-house etc.

LAGEMIDDELSTYRELSEN
NNNNNNNNNNNNNNNNNNN
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Medicinsk udstyr

Nye EU-regler om
medicinsk udstyr ogin
vitro-diagnostik

2020

Medicinske mundbind og >
ansigtsmasker

New Tech- nye
teknologiske muligheder

23. november 2018, Opdateret 5,

Patientsikkerhed og

sikkert medicinsk udstyr f in v = A B

Udvikling af mediicinsk

udstyr Den 5. april 2017 vedtog Danmark og de avrige EU-lande et szt nye
regler om medicinsk udstyr og skaldt in vitro-diagnostisk

CE-markning medicinsk udstyr, der skal finde anvendelse hele EU T hhv. 2020 0g
2022.

Indberetning af >

heendelser Som folge af COVID-19-udbruddet har Europa-Parlamentet og EU-

Radet, som bestar af EU-landenes stats- og regeringschefer,
besluttet at udsztte tidspunktet for, hvernar forordningen om
medicinsk udstyr finder anvendelse, til den 26. maj 2021. Dvs. at de
nye regler for medicinsk udstyr siledes udskydes med et r.

Bemyndigede organer

Registrering og >
markedsforing

Forordningen om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der
allerede finder anvendelse | dag. Disse bestemmelser er ikke
omfattet af ndringsforordningen, og geelder dermed fortsat.

Sikkerhedsmeddelelser

Klinisk afprevning >
De nuvarende regler om medicinsk udstyr i direktiv 90/385/EGF og
93/42/EBF er ogsa stadig geeldende, og de ophaeves farst, nir de
nye regler traeder i kraft den 26. maj 2021.

Eksportcertifikat

Laes mere omkring udszttelsen af forordningen om medicinsk
udstyr

Lovzivning

Nye EU-regler om medicinsk

Udgivelser

Seriiga
produktomrader

Links

EU-Kommissionen om de nye

regler om medicinsk udstyr
(pd engelsk)

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

Europa-Parlamentets og
Rédets forordninger (EU)
2017/746 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

CAMD implementering af
MDR/IVDR

Introduktion til
forordningerne

Introduktion til EU-
forerdningerne om
medicinsk udstyr (MDR) og
medicinsk udstyrtil in vitro-
diagnostik (IVDR)

- (pdf)

Oktaber 2017

Cookies BB Q

Info pa hjemmeside

Andret risikoklassificering af in vitro-diagnostisk udstyr

Faktablade om forordningen til:

fabrikanter af medicinsk udstyr

fabrikanter af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

sundhedspersoner og sundhedsinstitutioner

indkebere af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr tilin
vitro-diagnostik

autoriserede reprasentanter samt importerer og
distributerer af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr tilin
vitro-diagnostik
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Husk at indberette alvorlige haendelser

* Hvem skal indberette?
o Fabrikanter har pligt til at indberette haendelser
o Importagrer og distributgrer har pligt til at indberette heendelser
o Sundhedspersonale har pligt til at indberette haendelser

o Enhver KAN indberette haendelser
* Hvordan skal handelsen indberettes?

o e-blanket, e-mail, brev, fax - www.medicinskudstyr.dk
o https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/indberetning-af-haendelser/
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Email: med-udstyr@dkma.dk

TIf: 44 88 95 95

www.medicinskudstyr.dk

www.laegemiddelstyrelsen.dk
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