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1 Förhandsbedömning
Se till att personer i ledande ställning har en klar uppfattning om IVDR-förordningens 
betydelse och hur den påverkar verksamheten.

Utvärdera organisatoriska utmaningar: ledningens medvetenhet, personalens förmåga 
och tillgänglighet, budgetkonsekvenser.

2 Gapanalys och de åtgärder 
den ger upphov till

Utvärdera hur produkter, internresurser, organisationen och budget påverkas.

Kontrollera de nya reglerna för klassificering (klasserna A–D i IVDR-förordningen) och 
bekräfta förfarandena för bedömning av överensstämmelse för befintliga och framtida 
produkter. Kontrollera kravet på när anmälda organ ska medverka.

Granska de förändringar som måste göras i befintlig teknisk dokumentation.

Granska och uppdatera kvalitetsledningssystemen (punkt 3 nedan).

Kontrollera om befintlig klinisk evidens och riskhantering är tillräcklig och identifiera 
eventuella brister (artikel 56).

Granska produktmärkningen (bilaga I kapitel III).

Säkerställ att övervakningen av produkter som släppts ut på marknaden är tillräcklig 
(kapitel VII avsnitt 1).

Upprätta en plan för prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden 
(bilaga XIII del B). 

Förbered er på de nya kraven på säkerhetsövervakning (kapitel VII avsnitt 2).

Säkerställ att kraven på spårbarhet efterlevs (kapitel III).

3 Kvalitetsledningssystem

Granska om kvalitetsledningssystemen är förenliga med standarder och processer 
för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik enligt den nya förordningen.

Införliva de nya lagstiftningskraven i kvalitetsledningssystemen.

Utse eller anställ den person som ska ansvara för att regelverket efterlevs inom er 
organisation (artikel 15), och säkerställ att personen har tillräckliga kvalifikationer 
och får rätt utbildning.
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4 Juridiska enheter

Tydliggör hur företaget påverkas: juridiska enheter, ekonomiska aktörers skyldigheter, 
organisationsstrukturer och resurser.

Utvärdera organisatoriska utmaningar: ledningens medvetenhet, personalens förmåga 
och tillgänglighet, budgetkonsekvenser.

Säkerställ att era produktansvarsförsäkringar är tillräckliga.

5 Sortiment

Genomför en kostnads–nyttoanalys av ert produktsortiment och ha i åtanke kostnader 
relaterade till det nya systemet för riskklassificering och behovet av ett anmält organ, 
kostnader för övervakningen av produkter som släppts ut på marknaden och luckor 
i den tekniska dokumentationen, och planera er övergång till IVDR-förordningen i 
enlighet med detta.

Granska bestämmelserna för leveranskedjan och tydliggör roller och ansvarsområden 
för era affärspartner (auktoriserade representanter, mportörer och distributörer).

6 Övergripande 
genomförandeplan

Skapa en plan som inkluderar definitioner av delprojekt, resurskrav och en 
kontrollgrupp, och försäkra er om att övergripande ansvar för genomförande av IVDR-
förordningen har fastställts.

Lägg särskild vikt vid sista giltighetsdag för intyg, och ha i åtanke övergångsperioden, 
övergångsbestämmelser och de anmälda organens tillgänglighet.

7 Anmälda organ Kontakta utsedda anmälda organ och fastställ deras kapacitet och tillgänglighet i 
förhållande till genomförandeplanen. 

8 Utbildning om regelverket Ge personalen rätt verktyg och utbilda dem genom workshoppar om genomförandet 
av och övergången till IVDR-förordningen.

9
Sätt den övergripande 
genomförandeplanen i 
verket

Genomför de olika delprojekten (prestandautvärdering, teknisk dokumentation, 
förhållande till andra ekonomiska aktörer, unik produktidentifiering, märkning, 
övervakning av produkter som släppts ut på marknaden, säkerhetsövervakning och 
it-system för rapportering).

Säkerställ att en tvärfunktionell projektledningsgrupp är upprättad för att täcka alla 
aspekter av genomförandet.

Säkerställ att övergripande och individuella ansvar för genomförandet av IVDR-
förordningen har etablerats.

10 Utvärdera effektivitet och 
ändamålsenlighet

Håll regelbundna möten kring projektstatus och framsteg, diskrepans- och 
gapanalyser, risker, nästa steg och krav.

Gör regelbundna utvärderingar av utvecklingen i förhållande till genomförandeplanen 
för IVDR-förordningen och inkludera dem i ledningens utvärderingsprocess.

11 Inlämning till anmält organ Diskutera inlämningsdatum för att undvika fördröjning i godkännandeprocessen.

12 Kontinuerlig övervakning

Övervaka aktivt EU:s regelverk som fortfarande är underkastat förändringar och 
de riktlinjer som förväntas de kommande månaderna (kontrollera Europeiska 
kommissionens webbsidor om medicintekniska produkter och prenumerera på 
nyhetsbrevet).

Utarbeta ett förfarande för hantering av oanmälda inspektioner från anmälda organ. 

Granska regelbundet genomförandeplanen för IVDR-förordningen och identifiera och 
åtgärda huvudsakliga riskområden.
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