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Faktablad for

Detta faktablad riktar sig till anstallda och institutioner inom
halso- och sjukvarden. En 6versikt dver konsekvenserna av dessa

forordningar finns i avsnittet om medicintekniska produktert pa vad ni bEhover Veta!

webbplatsen fér GD Inre marknaden, industri, entreprentrskap
samt sma och medelstora foretag?

Den nya forordningen om medicintekniska
produkter (2017/745/EU) (MDR-férordningen)
och den nya férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (2017/746/EU)
(IVDR-férordningen), som antogs i maj 2017,
kommer att ersatta det befintliga direktivet om
medicintekniska produkter (93/42/EEG) (MDD-
direktivet), direktivet om aktiva medicintekniska
produkter for transplantation (90/385/
EEG) (AIMDD-direktivet) och direktivet om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(98/79/EG) (IVDD-direktivet).

MDR-férordningen offentliggjordes i maj 2017,
vilket inledde en tre ar lang 6vergangsperiod
fran MDD- och AIMDD-direktivet.

IVDR-férordningen offentliggjordes i maj 2017,
vilket inledde en fem ar lang 6vergangsperiod
fran IVDD-direktivet.

Bakgrund till forordningen om medicintekniska produkter (MDR-forordningen) och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-forordningen)

Genom de nya forordningarna skapas ett robust, dppet, hallbart | motsats till direktiv ar forordningar direkt tillampliga och behover
och internationellt erkant rattsligt ramverk, som forbattrar den inte inforlivas i nationell lagstiftning. MDR-férordningen och
kliniska sakerheten och ger ett rattvist marknadstilltrade for IVDR-forordningen kommer darfor att minska riskerna for skilda
tillverkare. tolkningar av lagstiftningen pa EU-marknaden.

1 Med termen "produkter” avses i detta dokument medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt deras tillbehor.
For definitioner av vad som utgor en produkt hanvisas till artikel 2 i forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

2 https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sv Inre marknaden,

industri, entreprendr-

skap samt smd och
medelstora foretag



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sv

ada férordningarna trader i kraft gradvis under en évergangsperiod
pa tre ar (fram till maj 2020) for MDR-forordningen och fem ar
(fram till maj 2022) for IVDR-férordningen. Darefter kommmer
forordningarna att galla fullt ut. Overgangsperioden gér det majligt
for tillverkare och andra ekonomiska aktorer att forbereda sig pa
att tillampa férordningarna, medan anstallda och institutioner inom
halso- och sjukvarden far tid att lara sig vad som kommer att
kravas av dem, framfor allt i fraga om produkternas sparbarhet.

Under 6vergangsperioden kommer bada forordningarna gradvis
att trada i kraft, med bérjan i bestammelserna om utseende av
anmalda organ och tillverkarnas majlighet att anséka om nya
intyg i enlighet med férordningarna.

For att undvika storningar pa marknaden och underlatta
overgangen fran direktiven till forordningarna har aven flera
overgangsbestammelser inforts. Vissa produkter med intyg som
utfardats i enlighet med direktiven far slappas ut pa marknaden®
till och med den 27 maj 2024 och tillhandahallas pa marknaden*
eller tas i drift® till och med den 27 maj 2025.

Vad innebar detta i
W praktiken?

Intyg som har utfardats av anmalda organ enligt MDD-direktivet
kommer att fortsatta att galla fram till utgangsdatumet eller i
hogst fyra ar (och som langst till och med den 27 maj 2024, utom
for de undantag som anges i artikel 120.2 i MDR-férordningen).

Intyg som har utfardats av anmalda organ enligt IVDD-direktivet
kommer att fortsatta att gdlla fram till utgangsdatumet eller som
langst till och med den 27 maj 2024.

Till och med maj 2025 kommer vissa produkter som slappts ut pa
marknaden enligt direktiven och vissa produkter som slappts ut
pa marknaden enligt de nya forordningarna att finnas samtidigt
pa marknaden. Bada kommer att ha samma rattsliga status, och
ingen diskriminering vid offentlig anbudsgivning far férekomma.

Produkter som finns i halso- och sjukvardsinstitutionernas lager
kan fortfarande anvandas efter 2025 till dess de uppnar sitt
utgangsdatum. Férordningarna syftar dessutom inte till att reglera
vidare tillhandahallande p& marknaden av medicintekniska
produkter efter den 25 maj 2025 efter det att de redan har
tillhandahallits eller tagits i bruk, t.ex. i samband med forsaljning
av begagnade produkter (skal 3 i MDR- och IVDR-f6rordningarma).

E/l Vad har forandrats?

Allmant sett har inga av kraven i direktiven (MDD-, AIMDD- och
IVDD-direktivet) tagits bort. | forordningarna (MDR- och IVDR-
forordningarna) tillkommer nya krav. Jamfort med direktiven
laggs det i de nya forordningarna storre vikt vid sakerheten under
produkternas livscykel, med stoéd av kliniska data.

m Riskklassificering av produkter och
forordningarnas syfte

Indelningen av medicintekniska produkter i fyra klasser (klass
, lla, Iib, 11) kvarstar, men i MDR-férordningen omklassificeras
vissa produkter och den har en vidare syftning. Forordningen
omfattar t.ex. uttryckligen produkter avsedda for rengoring,
sterilisering eller desinficering av andra medicintekniska produkter.
Forordningen omfattar ocksa reprocessade engangsprodukter
och vissa produkter utan avsett medicinskt andamal (kapitel |
och bilaga XVI till MDR-férordningen).

For produkter for in vitro-diagnostik rér den storsta férandringen
riskklassificeringen av sadana produkter och de anmalda organens
roll. Alla produkter for in vitro-diagnostik ska nu tilldelas en av
fyra riskklasser (klasserna A, B, C eller D, dar risknivan okar fran
A till D) med anvandning av internationellt erkanda regler (artikel
47 och bilaga VIII i IVDR-férordningen).

Som en foljd av detta kommer tillsyn fran anmalda organ att kravas
for runt 85 % av alla produkter for in vitro-diagnostik, jamfort med
20 % enligt IVDD-direktivet (artikel 48 i IVDR-férordningen).

Produkter och tjanster som sdljs via internet omfattas nu uttryckligen
av forordningarna (artikel 6 i MDR- och IVDR-forordningarna).

Dessa forandringar kan fa konsekvenser for halso- och
sjukvardsinstitutionernas tillgang pa medicintekniska produkter.
Tillverkarna kan till exempel valja att stoppa tillverkningen av vissa
medicintekniska produkter. Dessutom kan det tillfalligt bli omgjligt
att fa tag i vissa medicintekniska produkter om de inte far sina
tillstand i tid. Uppmana era leverantér att i god tid informera er
om mojligheterna att fa tag i de produkter ni behéver.

3 Med "utslappande pa marknaden” avses tillhandahallande for férsta gangen av en produkt, utom provningsprodukter (eller "utom produkter avsedda
for prestandastudie” enligt IVDR-férordningen), pa unionsmarknaden (artikel 2.28 i MDR-férordningen och artikel 2.21 i IVDR-férordningen).

4 Med "tillhandahallande pa marknaden” avses tillhandahallande av en produkt, utom prévningsprodukter (eller "utom produkter avsedda for prestandastudie”
enligt IVDR-férordningen), for distribution, forbrukning eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot
betalning eller kostnadsfritt (artikel 2.27 i MDR-férordningen och artikel 2.20 i IVDR-férordningen).

5  Med "ibruktagande” avses den tidpunkt nar en produkt, utom prévningsprodukter (eller "utom produkter avsedda for prestandastudie” enligt
IVDR-férordningen), tillhandahalls slutanvandaren och ar fardig att for forsta gangen anvandas pa unionsmarknaden for sitt avsedda andamal 2

(artikel 2.29 i MDR-férordningen och artikel 2.22 i IVDR-férordningen).



Kliniska provningar (artiklarna 62-82 i
MDR-férordningen) och prestandastudier

(artiklarna 57-77 i IVDR-férordningen)

Reglerna for kliniska prévningar av medicintekniska produkter
och prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik har skarpts. | de nya reglerna beskrivs tydligt hur
sadana provningar ska utformas, anmalas och/eller godkannas,
genomforas, registreras och rapporteras. Om ni sponsrar eller
deltar i kliniska prévningar eller prestandastudier bor ni lasa de
relevanta artiklarna noggrant sa att ni kanner till samtliga nya
skyldigheter.

Skyldigheter och lagstadgade krav for
ekonomiska aktdrer®

- O
| forordningarna fortydligas de skyldigheter som tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer och distributdrer ska
fullgéra (artiklarna 10-16 i MDR- och IVDR-forordningarna).

Nar det galler tillverkarna tillkommer nya krav i férordningarna,
och de befintliga kraven skarps. Tillverkarna ska uppratta system
for risk- och kvalitetshantering, géra kliniska utvarderingar och
prestandastudier, utarbeta teknisk dokumentation och halla allt
detta uppdaterat. Tillverkarna maste ocksa tillampa férfaranden
for bedémning av dverensstammelse for att kunna slappa ut
sina produkter pa marknaden. Nivan pa den kliniska evidens som
kravs for att visa att en produkt dverensstammer med kraven ar
beroende av produktens riskklass.

Nar tillverkarna har fullgjort alla skyldigheter ska de uppratta en
forsakran om Overensstammelse och anbringa CE-madrkningen

pa sina produkter:

| forordningen klargors ocksa skillnaden mellan sakerhetsdvervakning
och kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden.
Sakerhetsdvervakningen omfattar att pavisa och rapportera
allvarliga tillbud och vidta sakerhetsrelaterade korrigerande
atgarder. For detta kravs ett direkt och effektivt samarbete mellan
anstallda och institutioner inom hdlso- och sjukvarden, tillverkare
och nationella behériga myndigheter fér medicintekniska produkter.
Kontrollen av produkter som slappts ut pa marknaden omfattar
dvervakning av tillganglig information for att regelbundet bekrafta
att fordelarna med produkten fortfarande évervager riskermna.

Enligt forordningen ska tillverkama tilldmpa planer for uppfoljning
av kontrollen av produkter som slappts ut pa marknaden. Detta
omfattar sammanstadllandet av sakerhetsrapporter och uppdatering
av prestandastudier och klinisk utvardering under produktens hela
livscykel. Detta kan leda till att tillverkarna uppmanar institutioner
inom halso- och sjukvarden att tillhandahalla mer information
om sina erfarenheter av tillverkarnas medicintekniska produkter.
Institutionerna inom hélso- och sjukvarden kan forbereda sig pa
detta genom att undersoka lampliga satt att samla in information
om sina erfarenheter av medicintekniska produkter.

Tillverkare utanfor EU:s marknad ska ha ett avtal med en
auktoriserad representant etablerad inom EU.

@ CE-mirkning om dverensstimmelse
(artikel 20 i MDR-férordningen och artikel
18 i IVDR-férordningen)

Produkter, forutom specialanpassade produkter” eller
provningsprodukter®, som anses dverensstamma med kraven i
denna forordning ska vara férsedda med CE-markning.

For att slappa ut medicintekniska produkter i klass | och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klass A, som
ar de minst riskfyllda produkterna, pa marknaden kravs i regel
inget godkannande fran ett anmalt organ. For alla 6vriga produkter
kravs ett intyg fran ett anmalt organ. | ett sadant fall atfoljs
CE-markningen av det anmalda organets nummer.

Genom forordningama inférs striktare regler for utseendet av
anmalda organ, med dvervakare som dr fristaende fran tillverkarmna
och deras produkter (kapitel IV i MDR- och IVDR-férordningarna).
Alla anmalda organ maste utses i enlighet med férordningama.
De anmalda organen ska bland annat

e bedoma tillverkarnas’ system for kvalitetsstyrning,

e utvardera den tekniska dokumentationen - ibland kombinerat
med kontroll av provexemplar av produkten,

o utfarda intyg om CE-markning,
o utfora anmalda kontrollrevisioner,

e utféra oanmalda revisioner minst en gang vart femte ar, med
kontroll av provexemplar,

e granska kontrollen av produkter som slappts ut pa marknaden.

Forteckningen dver utsedda anméalda organ aterfinns i databasen
Nando®.

6  Med "ekonomisk aktor” avses en tillverkare, en auktoriserad representant, en importor eller en distributor (artikel 2.35 i MDR-férordningen och artikel 2.28

i IVDR-forordningen).

7 Med "specialanpassad produkt” avses en produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer ar behorig enligt
nationell ratt och som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som ar avsedd att anvandas endast for en viss patient och uteslutande

for dennes individuella forhallanden och behov (artikel 2.3 i MDR-férordningen).
8  Med "provningsprodukt” avses en produkt som utvarderas i en klinisk provning (artikel 2.46 i MDR-forordningen).
9  http//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, Nando (New Approach Notified and Designated Organisations).
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Forutom den utvardering som gors av de anmalda organen blir
vissa hogriskprodukter foremal for ytterligare granskning av deras
kliniska dokumentation av en oberoende expertpanel med klinisk,
vetenskaplig och teknisk kompetens (artikel 54 i MDR-férordningen
och artikel 50 i IVDR-férordningen).

Genom de nya forordningarna starks de nationella behériga
myndigheternas och kommissionens ansvar i fraga om kontroll
och 6vervakning av produkter pa marknaden.

Q Sparbarhet

Ett helt nytt inslag i forordningama ar systemet for unik
produktidentifiering (UDI-systemet) (artikel 27 i MDR-férordningen
och artikel 24 i IVDR-férordningen) som kommer att galla for alla
produkter som slapps ut pa unionsmarknaden. UDI-markningen
kommer att utgdras av en streckkod, en gr-kod eller ndgon annan
maskinlasbar kod. Detta kommer att forbattra mojligheterna att
identifiera och spara produkterna och de sakerhetsrelaterade
aktiviteterna efter det att produkterna slappts ut pa marknaden
genom riktade korrigerade sakerhetsatgarder pa marknaden och
battre dvervakning av de behdriga myndigheterna. Ekonomiska
aktorer ska kunna identifiera alla halso- och sjukvardsinstitutioner
eller all halso- och sjukvardspersonal som de direkt har levererat
en produkt till (artikel 25 i MDR-férordningen och artikel 22 i
IVDR-férordningen).

UDI-markningen bor ocksa bidra till att minska medicinska fel och
bekampa forfalskade produkter. UDI-systemet bor ocksa forbattra
policyer for inkdp och avfallsbortskaffande samt lagerhantering
hos halso- och sjukvardsinstitutioner och andra ekonomiska aktorer
och, ommojligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem
som redan ar i bruk i dessa miljder (skal 41 i MDR-forordningen
och skal 38 i IVDR-forordningen).

E l‘._l Identifiering

Ett system for unik produktidentifiering (UDI-markning) ska
anvandas for att identifiera varje produkt, saval enskilt som i
forpackning, pa ett unikt och entydigt satt, eller, om det galler
ateranvandbara produkter, genom direkt markning av sjalva
produkten.

Varje medicinteknisk produkt eller produkt for in vitro-diagnostik
och, om tillampligt, varje forpackning kommer att ha en UDI-
markning som visas pa etiketterna. UDI kommer att tillféras
etiketterna i steqg. Férfarandet ska vara genomfort till 2027,
beroende av produktens riskklass.

For implantat i klass Il ska halso- och sjukvardsinstitutionerna
lagra och forvara — foretradesvis pa elektronisk vag — UDI for
de produkter de har levererat eller som har levererats till dem
(artikel 27.9 i MDR-forordningen). | MDR- och IVDR-férordningen
uppmanas medlemsstaterna att uppmuntra och krava av halso-
och sjukvardsinstitutionerna att de lagrar och férvarar UDI for de
produkter som har levererats till dem. Medlemsstaterna ska ocksa
uppmuntra, och far alagga, halso- och sjukvardspersonal att lagra
och forvara UDI for de produkter som har levererats till dem.

For varje implantat maste tillverkaren leverera ett implantatkort
med lamplig information. Detta kort, inklusive patientens
identitet, ska ges till varje patient som fatt ett implantat.
Halso- och sjukvardsinstitutionema ska medge snabb tillgang
till informationen pa implantatkortet till samtliga patienter som
fatt ett implantat, om inte typen av implantat har undantagits
fran denna skyldighet (fér narvarande omfattar detta till exempel
agraffer och tandimplantat) (artikel 18 i MDR-férordningen).

ﬁ Eudamed-databasen

Forordningarna kommer att 6ka insynen genom att UDI blir nyckeln
till offentligt tillganglig information om produkter och studier.
Den nya europeiska databasen for medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, Eudamed,
kommer att spela en central roll for att gora informationen
tillganglig, samt 6ka saval mangden information som dess kvalitet
(artikel 33 i MDR-forordningen och artikel 30 i IVDR-férordningen).

Eudamed kommer att géra det mojligt for alla intressenter att
fa tillgang till basinformation om medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sasom
produktens identitet, dess intyg, tillverkaren, den auktoriserade
representanten och importdren.

Eudamed (artikel 92 i MDR-férordningen och artikel 87 i IVDR-
forordningen) kommer att ge allmanheten, inklusive anstallda
inom halso- och sjukvarden, adekvat information om

o kliniska prévningsrapporter om medicintekniska produkter
och prestandastudierapporter om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik, sammanfattningar av produktens
viktigaste sakerhets- och prestandaaspekter och resultatet
av den kliniska utvarderingen eller prestandautvarderingen,

« sakerhetsmeddelanden till marknaden fran tillverkare och
vissa aspekter av rapporter om allvarliga tillbud.

Anstallda inom halso- och sjukvarden far anvanda denna
information och kan forvanta sig fragor fran patienter om vad
de last i Eudamed.

Medlemsstaterna ska dessutom vidta [ampliga atgarder sdsom
anordnande av riktade informationskampanjer for att uppmuntra
och gora det mojligt for halso- och sjukvardspersonal, anvandare
och patienter att rapportera till de behériga myndigheterna om
misstankta allvarliga tillbud (artikel 87.10 i MDR-férordningen
och artikel 82.10 i IVDR-férordningen).

Mérkning och bruksanvisningar

Genom foérordningarna forbattras dessutom markningen. Nya
krav syftar till att gora det lattare att identifiera produkter, hitta
bruksanvisningar och fa information om produkternas sakerhet
och prestanda. Markningen kommer till exempel att innehalla ny
information, tillsammans med symboler som visar forekomsten
av farliga amnen eller [akemedelssubstanser (kapitel 11.23 i
bilaga | till MDR-forordningen och kapitel 111.20 i bilaga | till
IVDR-férordningen).



Varje produkt ska atféljas av den information som behdvs for att
identifiera produkten och dess tillverkare, och av den information
om sakerhet och prestanda som ar relevant for anvandaren
eller andra personer, beroende pa vad som ar tillampligt. Denna
information far finnas pa sjalva produkten, pa forpackningen eller i
bruksanvisningen och ska, om tillverkaren har en webbplats, goras
tillganglig och hallas uppdaterad pa denna webbplats.

@ Amnen som &r cancerframkallande,

mutagena eller reproduktionstoxiska
(CMR) samt substanser med
hormonstérande egenskaper

Enligt MDR-férordningen ska forekomsten av CMR-amnen eller
substanser med hormonstérande egenskaper i medicintekniska
produkter éver vissa koncentrationer anges pa produkternas
etiketter. Detta markningskrav innebar inte att en viss produkt
ar osaker. Det faktum att den har CE-markts innebar att saval
tillverkaren som det anmalda organet har konstaterat att det
foreligger ett positivt nytta/riskforhallande (avsnitt 10.4.1 i kapitel
Il'i bilaga | till MDR-férordningen).

@ Interna produkter

Enligt forordningama ar det tillatet for halso- och sjukvardsin-
stitutioner att under vissa omstandigheter tillverka, andra och
anvanda produkter "i icke-industriell skala” nar motsvarande
produkter inte ar kommersiellt tillgangliga (artikel 5 i MDR- och
IVDR-forordningarna). Med undantag av de allmanna saker-
hets- och prestandakrav som anges i bilaga | i MDR- och IVDR-
forordningarna undantas interna produkter fran forordningaras
krav sa lange de inte overfors till en annan juridisk person.
Halso- och sjukvardsinstitutionerna bor trots detta ha lampliga
kvalitetsstyrmingssystem pa plats, sammanstalla dokumentation
om produkternas tillverkningsprocess, design och prestanda,
inklusive deras avsedda anvandning samt granska erfarenheterna
fran den kliniska anvandningen av produkterna och vidta alla
nodvandiga korrigerande atgarder.

Denna information ska pa begdran stallas till de behoriga
myndigheternas férfogande, och en férklaring med vissa uppagifter
bor offentliggoras.

Om halso- och sjukvardsanstallda tillverkar och anvander produkter
som inte uppfyller kraven i artikel 5 maste de tillampa samma
regler som tillverkarma.

Medlemsstaterna far krava att dessa halso- och sjukvardsinsti-
tutioner lamnar dver ytterligare relevant information om sadana
produkter som har tillverkats och anvants inom deras territorium
till den behdriga myndigheten. Medlemsstaterna ska behalla ratten
att begransa tillverkning och anvandning av specifika sadana
produkttyper och ska ges tilltrade for inspektion av halso- och
sjukvardsinstitutionernas verksamhet.

ﬁ Specialanpassade produkter

Med "specialanpassad produkt” avses en produkt som tillverkats
efter skriftlig anvisning fran en person som genom sina
yrkeskvalifikationer ar behorig enligt nationell ratt och som pa sitt
ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som &r
avsedd att anvandas endast for en viss patient och uteslutande
for dennes individuella forhallanden och behov.

Forfarandet for specialanpassade produkter beskrivs i artikel 52.8
och bilaga XIIl i MDR-férordningen. Sa lange som det kan visas
att en produkt ar avsedd uteslutande for en viss patient i enlighet
med ett skrivet recept, har tillverkats och anvants i enlighet
med sakerhetsforeskrifterna i bilaga | till MDR-férordningen och
dokumenterats pa ratt satt, undantas den fran 6vriga sarskilda
krav i MDR-férordningen.

% Nanomaterial

| MDR-forordningen konstateras att det rader vetenskaplig osakerhet
om risker och fordelar med nanomaterial i medicintekniska
produkter (skal 15 i MDR-férordningen) och att tillverkarma bor
iaktta sarskild forsiktighet nar det foreligger "hog eller medelhog”
risk for intern exponering fér nanopartiklar. Sadana produkter
bor bli foremal for de strangaste forfaranden for bedémning av
dverensstammelse, och utlatanden fran relevanta vetenskapliga
kommittéer bor tas i beaktande. | artikel 2 i MDR-férordningen
(definitionerna 18-21) definieras nanopartiklar, medan artikel 3 i
samma férordning medger att definitionen kan férandras i ljuset
av den framtida forskningen.

% Reprocessing av medicintekniska
| engangsprodukter

Enligt MDR-férordningen medges reprocessing av medicintekniska
engangsprodukter for att majliggéra en saker ateranvandning,
under forutsattning att detta ocksa tillats enligt nationell
lagstiftning och endast i enlighet med artikel 17 i MDR-forordningen.
En reprocessare overtar allt ansvar fran den ursprungliga
tillverkaren av produkten (artikel 17.2 i MDR-foérordningen), men
medlemsstaterna kan besluta att latta pa denna regel en aning
for produkter som har reprocessats och som anvands vid en
halso- eller sjukvardsinstitution (artikel 17.3 i MDR-férordningen)
eller som reprocessats av tredje part pa begaran av en halso-
eller sjukvardsinstitution (artikel 17.4 i MDR-férordningen). |
dessa fall maste sakerhet och prestanda for den reprocessade
produkten motsvara den ursprungliga produkten, och det maste
finnas system pa plats for riskhantering, processvalidering,
prestandaprovning, kvalitetsstyrning, tillbudsrapportering
och sparbarhet. Medlemsstaterna kan krava att halso- och
sjukvardsinstitutioner informerar patienterna om att de anvander
reprocessade produkter. Kommissionen kommer att offentliggéra
gemensamma specifikationer for att harmonisera rutinerna i de
medlemsstater som tillater reprocessing.
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Sparbarhet

Undantag for interna produkter
och hélso- och sjukvardsinstitutioner

Reprocessing av engangsprodukter

Kliniska provningar och prestandastudier

?

Vanliga fragor och svar

En fullstandig forteckning finns i listan med vanliga fragor och svar
fran de behtriga myndigheterna fér medicintekniska produkter:

MDR-férordningen: hitps.//www.camd-europe.eu/wp-content/
uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf

IVDR-férordningen: https.//www.camd-europe.eu/wp-content/
uploads/2018/05/FAQ_IVDR 180117 _V1.0-1.pdf

Né&r borjar forordningarna att gélla?

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR-
férordningen) borjar galla den 26 maj 2020, och férordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVDR-férordningen) borjar galla den 26 maj 2022,
dvs. tillampningsdatumet for respektive férordning.

Vissa bestammelser i forordningara kommer att borja tillampas
tidigare (t.ex. de som galler anmalda organ och samordningsgruppen
for medicintekniska produkter). Vissa kommer att tillampas senare
(till exempel de som galler UDI och markning).

For implantat i klass Il ska halso- och sjukvardsinstitutionerna
lagra — foretradesvis pa elektronisk vag — UDI for de produkter

de har levererat eller som har levererats till dem.

Ett implantatkort och information avseende produkten ska ges till

varje patient med ett implantat (artikel 18 i MDR-férordningen).

Om ni tillverkar, andrar eller anvander medicintekniska produkter
eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik intemnt,
kontrollera med den behdriga myndigheten om ni kan anstka om
de undantag som ar tillampliga pa halso- och sjukvardsinstitutioner.

Kontrollera de nationella reglerna hos den nationella behdriga
myndigheten och forbered er for att tillampa de gemensamma
specifikationer som ska offentliggéras av kommissionen senast 2020.

De anstdllda och institutioner inom hdlso- och sjukvarden som
deltar i en klinisk prévning eller prestandastudie maste vara
medvetna om de utokade skyldigheterna.

Vilken lagstiftning galler fram till respektive
tillampningsdatum?

Fram till tillampningsdatumet galler de lagar och andra
forfattningar som antagits av medlemsstaterna i enlighet med
direktiven. For att mojliggdra en smidig 6vergang fran direktiven
till forordningarna har flera 6vergangsbestammelser inforts. Vissa
produkter med intyg som utfardats i enlighet med direktiven
(AIMDD-/MDD-/IVDD-intyg) far slappas ut pa marknaden till och
med den 27 maj 2024 och tillhandahallas pa marknaden till och
med den 27 maj 2025. Under dvergangsfasen kommer produkter
certifierade i enlighet med direktiven och produkter certifierade i
enlighet med férordningen att samexistera pa marknaden.

Far man sldppa ut produkter som
uppfyller kraven i forordningarna fére
tillampningsdatumet?

Ja, tillverkare far slappa ut produkter som uppfyller kraven i
forordningarna pa marknaden fore évergangsperiodens utgang.
Detta galler produkter i alla riskklasser och inkluderar till exempel
specialanpassade produkter, modulsammansatta produktert®
och vardset!®.

10 Med "modulsammansatta produkter” avses en kombination av artiklar som antingen har forpackats tillsammans eller inte och som ar avsedda att
kopplas samman eller kombineras for att uppna ett specifikt medicinskt andamal (artikel 2.11 i MDR-forordningen).

11 Med "vardset” avses en kombination av artiklar som har foérpackats tillsammans och slappts ut pa marknaden for att anvandas for ett specifikt

medicinskt andamal (artikel 2.10 i MDR-férordningen).
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Medicintekniska produkter som omfattas av forfarandet for
samrad vid klinisk utvardering enligt artikel 54 i MDR-f6rordningen
och klass D-produkter for in vitro-diagnostik enligt artikel 48.6
i IVDR-forordningen far inte slappas ut pa marknaden forran
expertpanelerna och Europeiska unionens referenslaboratorier
for klass D-produkter har inrattats.

Beroende pa produktens riskklass kan bedémningen av
overensstammelse krava medverkan av ett anmalt organ. Detta
krav kan medftra ytterligare férseningar innan sadana produkter
kan slappas ut pa marknaden.

Kommer intyg utfardade av anmalda organ i
enlighet med de befintliga direktiven att vara
giltiga dven efter tillampningsdatumet?

Ja, intygen kommer generellt att forbli giltiga till och med intygets
utgangsdatum eller till och med den 27 maj 2024, beroende pa
vilket som infaller forst. Efter det datumet ar inga intyg langre
giltiga.

05/06/2019
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