Detta faktablad dr avsett for tillverkare av medicintekniska pro-
dukter. For en generell 6verblick av hur forordningen om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-férordningen)
pdverkar tillverkare, se faktabladet for tillverkare av medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Hénvisningar till bila-
gor och artiklar i detta faktablad gdller Europaparlamentets och
rédets férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter.

Genom fdorordning 2017/745/EU om medicintek-
niska produkter (MDR-férordningen) och forord-
ning 2017/746/EU om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (IVDR-forordningen) anpas-
sas EU-lagstiftningen till de tekniska framstegen,
utvecklingen inom medicinsk vetenskap och de
forbattringar som gjorts av lagstiftningen.

De nya férordningarna skapar ett robust, trans-
parent, hallbart och internationellt erkdnt ram-
verk med forbattrad klinisk sdkerhet och rattvist
marknadstilltrade for tillverkare.

I motsats till direktiv behdver inte forordningar
inforlivas i nationell lagstiftning. MDR-f6rord-
ningen och IVDR-férordningen kommer darfor
att minska riskerna for olika tolkningar av lag-
stiftningen pa EU-marknaden.

Overgangsperioder &r inplanerade for att suc-
cessivt bana vag for forordningarna. Ni bor dock
ha i atanke att konsulter, anstéllda och anmaélda
organ kommer att fa alltmer att géra i takt med
att tidsfristen narmar sig sitt slut.

Handla nu fér att vara redo i tid!
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Europeiska
kommissionen

Faktablad

av medicintekniska produkter

Vad ni behover veta!

Bakgrund till forordningen om
medicintekniska produkter
(MDR-foérordningen)

MDR-forordningen kommer att ersatta direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter (MDD-direktivet) och direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (AIMDD-direktivet). MDR-férordningen offentliggjordes
i maj 2017, som var borjan pa en fyra ar lang évergangsperiod fran MDD-di-
rektivet och AIMDD-direktivet.

Under 6vergangsperioden kommer MDR-férordningen gradvis att trada i kraft,
med bérjan i bestammelserna om utnamning av anmalda organ och tillverkarmnas
mojlighet att ansoka om nya intyg i enlighet med MDR-f6rordningen.

Overgangsperioden kommer att upphora den 26 maj 2021, vilket &r forordning-
ens tillampningsdatum. Darefter kommer MDR-férordningen att galla fullt ut.



For att undvika storningar pa marknaden och bana vag for éver-
gangen fran direktiven till forordningen har flera 6vergangsbestam-
melser inforts (artikel 120). Vissa produkter med intyg som utfardats
i enlighet med direktiven (AIMDD-/MDD-intyg) far slappas ut pa
marknaden till och med den 26 maj 2024, och tillhandahallas pa
marknaden till och med den 26 maj 20252

Under 6vergangsfasen kommer produkter certifierade i enlighet med
direktiven och produkter certifierade i enlighet med forordningen att
samexistera pa marknaden. Bada kommer att ha samma juridiska
status, och ingen diskriminering avseende urvalskriterier vid offentlig
anbudsgivning far forekomma.

Vad har forandrats?

De grundlaggande kraven pa tillverkare och produkter ar i stort sett
desamma i direktiven och i MDR-férordningen. Inga befintliga krav
har tagits bort, men MDR-férordningen lagger till nya krav.

Jamfort med direktiven lagger MDR-férordningen stérre vikt vid
sakerheten under produkternas livscykel, med stéd av kliniska data.

I MDR-forordningen inférs hardare krav fér utnamning av anmalda
organ, med 6kad kontroll och 6vervakning fran de behériga nationella
myndigheterna och kommissionen.

MDR-forordningen omklassificerar vissa produkter och har bredare
omfattning. Till exempel omfattar MDR-férordningen alla produk-
ter for rengdring, sterilisering eller desinficering av medicintekniska
produkter (artikel 2.1), reprocessing av medicintekniska engangs-
produkter (artikel 17)° och vissa produkter utan avsett medicinskt
andamal (bilaga XVI).

MDR-forordningen omfattar aven internetforsaljning av medicintek-
niska produkter och medicintekniska produkter avsedda for diagnos-
tistiska eller terapeutiska tjanster pa distans (artikel 6).

| MDR-férordningen infors ett forfarande i samband med samrad vid
klinisk utvardering av vissa produkter i klass Ilb och for implantat i
klass Il som ska tillampas av en oberoende expertpanel (artikel 54).

Ett nytt system for unik produktidentifiering (artikel 27) kommer att
i htg grad tka sparbarheten och effektiviteten avseende sakerhets-
relaterade atgarder for produkter som slappts ut pa marknaden.

MDR-forordningen kommer aven att ge upphov till mer 6ppenhet,
eftersom information och studier om produkter offentliggérs. Den
nya europeiska databasen for medicintekniska produkter, Eudamed,
kommer att spela en central roll for att géra informationen tillganglig,
samt dka bade mangden information och dess kvalitet (artikel 33).

En definition ges i artikel 2.28.
En definition ges i artikel 2.27.
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EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter far endast ske om detta tillats enligt nationell ratt och da endast i enlighet med denna artikel.

Vad betyder detta i
praktiken?

Tillimpningsomrade (artikel 1)

Tillampningsomradet for MDR-férordningen har breddats, vilket inne-
bar att ni som tillverkare maste kontrollera era produktsortiment for
att ta reda pa om fler av era produkter faller inom tillampningsom-
radet for forordningen jamfort med direktiven. Var uppmarksamma
pa produkter som fortecknas i bilaga XV, vilka kommer att omfattas
av forordningen i takt med att respektive genomftrandeftrordning
for faststallande av gemensamma specifikationer har antagits. |
punkt 6 anges vilka produkter som inte omfattas av forordningen.
Vissa produkter som kombinerar medicintekniska produkter med en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller ett lakemedel
foljer sarskilda regler (punkterna 7, 8 och 9).

Det anges nu uttryckligen att produkter och tjanster som saljs éver
internet omfattas av forordningen (artikel 6).

Definitioner (artikel 2)

Definitionen av en medicinteknisk produkt har forandrats nagot, och
det finns fler definitioner av termer i férordningen an i direktiven for
att garantera att de tolkas likadant inom hela EU. Nagra exempel
pa detta ar unik produktidentifiering (definition 15), kliniska data
(definition 48), klinisk evidens (definition 51) och allvarligt tillbud
(definition 65).

Tillverkarnas skyldigheter

De olika aktéremas skyldigheter och deras relationer ar nu tydligt
angivna i férordningen.

Enligt artikel 10 ska tillverkarna uppratta system for riskhantering
(punkt 2) och kvalitetsledning (punkt 9), gora kliniska utvarderingar
(punkt 3), utarbeta teknisk dokumentation (punkt 4) och tillampa
ett forfarande for bedémning av dverensstammelse (punkt 6). Till-
verkarna ar aven ansvariga for sina produkter efter utslappandet
pa marknaden (punkterna 12, 13 och 14). De maste ha system pa
plats som tacker deras ekonomiska ansvar for skador orsakade av
defekta produkter (punkt 16).

Alla tillverkare ska ha utsett en person som ansvarar for att regel-
verket efterlevs (artikel 15).

Tillverkare av vissa sorters implantat ska tillhandahalla ett implan-
tatkort for patienten (artikel 18).

Nar tillverkarna har fullgjort alla skyldigheter ska de uppratta en
forsakran om overensstammelse (artikel 19) och anbringa CE-mark-
ningen pa sina produkter (artikel 20).

Tillverkare utanfor EU/EES ska ha ett avtal med en auktoriserad
representant etablerad inom EU/EES* (artikel 11).
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Skyldigheterna for auktoriserade representanter (artikel 11), import6-
rer (artikel 13) och distributorer (artikel 14) ar ocksa tydligt beskrivna.

Produkternas riskklass

Som tillverkare maste ni kontrollera ert produktsortiment for att
avgora om vissa av era produkter kommer att klassas om eller kom-
mer att krava granskning av ett anmalt organ. Att faststalla risk-
klass for en medicinteknisk produkt ar avgérande for processen med
CE-markning (artikel 51), speciellt vad det gdller val av forfarande
for bedémning av 6verensstammelse och kliniska krav.

| MDR-férordningen faststalls 22 regler for riskklassificering (bilaga
VIII), jamfort med 18 regler i direktivet. Ni bor sarskilt uppmark-
samma reglermna om invasiva produkter, kirurgiskt invasiva produkter
och implantat (avsnitt 5: reglerna 5-8), aktiva produkter (avsnitt 6:
reglema S-13, till exempel omfattas nu programvara av regel 11),
produkter som anvander vavnader eller celler (regel 18), produkter
som innehaller eller bestar av nanomaterial (regel 19) och produkter
som bestar av substanser (regel 21).

Anmdlda organ (kapitel 1V)

Anmalda organ maste utses i enlighet med den nya férordningen. De
kommer att bli tvungna att uppfylla hardare krav, speciellt vad galler
klinisk kompetens. Anmalda organ kan anstka om att bli utsedda fran
och med den 26 november 2017. Processen med att utse anmalda
organ kan ta 12 manader eller mer och involverar bedémare fran
bade nationella och europeiska myndigheter. Det innebar att de forsta
anmalda organen som utses i enlighet med den nya forordningen
kan bli tillgangliga i bérjan av 2019.

Databasen ¢ver anmalda organ (Nando) finns pa

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

| egenskap av tillverkare maste ni kontrollera om ert anmélda organ
blir utsett i enlighet med den nya férordningen och om det blir beho-
rigt att behandla alla era produkter. Ni maste daven bérja arbeta med
ert anmalda organ for att skapa en tidsplan for certifiering av ert
produktsortiment, och samtidigt ta hansyn till nar ert anmalda organ
ar tillgangligt, behovet av ytterligare uppgifter om era produkter och
dvergangsbestammelserna i den nya forordningen.

Produktidentifiering

Ett system for unik produktidentifiering (UDI) ska gora det enklare
att identifiera (artikel 27) och spara (artikel 25) medicintekniska
produkter. Detta ar helt nytt i forordningen.

Varje medicinteknisk produkt, och om sa kravs varje forpackning, far
en UDI bestaende av tva delar: en produktidentifiering (UDI-DI) som
ar specifik for produkten samt en produktionsidentifiering (UDI-PI)
som identifierar var produkten tillverkats.

Tillverkarna ansvarar for att féra in och uppdatera nédvandiga upp-
gifter i den europeiska databasen (Eudamed) som &ven omfattar
UDI-databasen.

Bedomning av éverensstammelse (kapitel V
avsnitt 2)

Bedomningen av éverensstammelse for en produkts CE-markning
varierar beroende pa produkternas riskklass och specifika egenskaper
(artikel 52). Medverkan av ett anmalt organ kravs for alla produkter
i klasserna lla, 1Ib och I, och aven for vissa produkter i klass | (se
punkterna 7 a°, b® och ). De olika forfarandena for bedémning av
overensstammelse i enlighet med produktklass beskrivs i artikel 52
och bilagorna IX, X, XI. | vissa fall har tillverkarna viss mojlighet att
valja forfarande for bedémning av 6verensstammelse.

For vissa produkter i klasserna Ill och 11b finns det ett nytt forfarande
for samrad vid klinisk utvardering som ska tillampas av en oberoende
expertpanel, baserat pa det anmalda organets bedémningsrapport
(artikel 54).

| bilaga | anges de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda. |
bilagorna Il och Ill anges kraven pa den tekniska dokumentationen.

Tillampningsomradet for kvalitetsledningssystemet (artikel 10.9)
inkluderar nu aven klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden. En klinisk utvarderingsplan maste darfor
upprattas innan sjalva utvarderingen utfors (bilaga XIV, del A).

Gemensamma specifikationer med ytterligare krav kan komma att
antas for vissa produkter (artikel 9).

Kliniska krav (kapitel VI)

Den nya forordningen medfér hardare krav for den kliniska utvarde-
ringen (artikel 61) vilka utgdér nagra av de storsta forandringarna i
forhallande till det tidigare systemet.

Precis som i direktiven omfattar det insamling av de kliniska data
som redan finns tillgangliga i relevant vetenskaplig litteratur, samt
utférande av nodvandiga kliniska provningar. Tillverkare kan fortfa-
rande aberopa likvardighet med andra produkter for vilka kliniska
data redan finns, men bara i ett begransat antal situationer, och de
nya reglerna ar hardare (artikel 61.4-61.6).

| artikel 62 och bilaga XV hittar man de nya och mer specifika kra-
ven pa kliniska provningar. Med bara nagra fa undantag maste nu
implantat och medicintekniska produkter i klass Il genomaga kliniska
provningar.

For alla klass Ill-produkter och de klass IIb-produkter som ar avsedda
att administrera ett lakemedel (eller avlagsna det fran kroppen)
kan nu tillverkaren radfraga en europeisk expertpanel for att fa en
forhandsgranskning av sin planerade strategi for klinisk utveckling
(artikel 61.2).

5 "De aspekter som ror skapandet, sakerstallandet och uppratthallandet av de sterila forhallandena, nar det galler produkter som slapps ut pa marknaden

i sterilt skick”.

6 "De aspekter som ror produkternas dverensstammelse med de mattekniska kraven, nar det galler produkter med en matfunktion”.

7 "De fall som galler kirurgiska flergangsinstrument och som ror rengéring, desinfektion, sterilisering, underhall och funktionstestning samt relaterade

bruksanvisningar”.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda
(artikel 32)

For produkter i klass Il och implantat ska tillverkaren géra en sam-
manfattning av sakerhet och klinisk prestanda som de avsedda
anvandarna (och i tilldmpliga fall patienten) ska kunna forsta. Sam-
manfattningen ska inga i den tekniska dokumentation som skickas
till det anmalda organet.

Tidsplan for dvergang till
den nya forordningen

Tillverkaren ar ansvarig for tidsplaneringen for évergangen till
MDR-forordningen.

Fran och med den 26 maj 2021 maste alla nya intyg utfardas i
enlighet med forordningen. Intyg utfardade i enlighet med direktiven
kan vara giltiga fram till utgangsdatum, dock maximalt i fyra ar (inte
senare an den 27 maj 20248). | det senare fallet ska dock de krav
i den nya forordningen som galler dvervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden, marknadskontroll, sakerhetsévervakning
samt registrering av ekonomiska aktérer tillampas fran och med
tillampningsdatumet (artikel 120.3).

Klass I-produkter som saknar giltiga intyg i enlighet med direktivet
maste overensstamma med den nya forordningen fran och med
den 26 maj 2021.

Det kan vara enklast att borja med klass |-produkter (utom sterila
produkter, produkter med matfunktion och kirurgiska flergangsinstru-
ment) och klass lla-produkter. Klasserna Ilb och IIl kommer att bli en
storre utmaning eftersom kraven pa kliniska data ar hardare for dem.

Som tillverkare kan ni bérja nu genom att se till att
1. alla era produkter ar korrekt klassificerade,

2. all produktdokumentation och alla bevis for Gverensstammelse
blir tillgangliga i tid och foljer kraven i MDR-férordningen, och

3. attniharallanddvandiga system pa plats for att hantera klinisk
utvardering, kvalitetsledning, évervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden och ansvar for defekta produkter.

Mer information

Mer information om ovanstaende amnen finns i avsnittet om medi-
cintekniska produkter pa Europeiska kommissionens webbplats.

8  Det finns vissa undantag som beskrivs i artikel 120.2.

Vanliga fragor och svar

Nedan hittar ni ett urval av vanliga fragor fran CAMD (Competent
Authorities for Medical Devices). For en fullstandig forteckning se

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Nar kommer forordningen om medicintekniska pro-
dukter (MDR-férordningen) att bérja tillampas?

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter kommer
att tillampas fran och med den 26 maj 2021 (tillampningsdatumet).

Vissa bestammelser i MDR-férordningen kommer att tillampas tidi-
gare (t.ex. de som galler anméalda organ och samordningsgruppen
for medicintekniska produkter). Vissa kommer att tillampas senare
(t.ex. de som galler UDI-markning).

Néar upphor de nuvarande direktiven att gélla?

Generellt kommer direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG att
upphora att galla den 26 maj 2021. Det finns dock vissa undantag,
tex.

o for fortsatt saluforing av produkter som uppfyller kraven i direk-
tiven (se nedan), och

o for att fungera som backup om Eudamed inte fungerar fullt ut
vid tillampningsdatumet.

Vilken lagstiftning galler fram till den 26 maj
20217

Fram till tillampningsdatumet galler de lagar och andra forfattningar
som antagits av medlemsstaterna i enlighet med direktiven. Det
finns dock vissa undantag.

Far man slidppa ut produkter som uppfyller kraven
i MDR-forordningen fore tillimpningsdatumet?

Ja, produkter som uppfyller kraven i MDR-forordningen far slappas
ut pa marknaden fére 6vergangsperiodens utgang. Detta galler pro-
dukter i alla riskklasser och inkluderar till exempel specialanpassade
produkter, modulsammansatta produkter och vardset.

Daremot far inte produkter understallda "forfarandet for samrad
vid klinisk utvardering’, vilket omfattar vissa produkter i klassermna
llb och I1l, slappas ut pa marknaden innan samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och expertpanelerna har inrattats.

Beroende pa produktens riskklass kan bedémningen av overens-
stammelse krava medverkan av ett anmalt organ. Detta krav kan
orsaka ytterligare fordrojningar innan sadana produkter kan saluforas,
beroende pa att det kan ta tid innan anmalda organ ar tillgangliga
for all teknologi.


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_sv
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sv
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faq
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faq

Vilka skyldigheter i férordningen maste tillver-
karen fullgora for att fore tillampningsdatumet
fa sldppa ut produkter som uppfyller kraven pa
marknaden?

Tillverkaren ska fullgora sa manga skyldigheter som majligt och ha
i atanke att MDR-férordningens fullstandiga infrastruktur, inklusive

Eudamed, kanske inte kommer att fungera fullt ut fore tillamp-
ningsdatumet.

Bade produkten och tillverkaren maste uppfylla kraven i MDR-for-
ordningen. Tillverkaren ska utvardera om produkten uppfyller kraven,
vilket ar en process som kan krava medverkan av ett anmalt organ.
Andra viktiga punkter omfattar

e klinisk utvardering,

« riskhantering,

e kvalitetsledningssystem,

o overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden,
» teknisk dokumentation och andra rapporter,

« ansvar for defekta produkter.

Till dess att Eudamed fungerar fullt ut kommer vissa delar i direk-
tiven att ersatta motsvarande krav i férordningen. Detta inkluderar
registrering av produkter och ekonomiska aktorer.

En person med ansvar for att regelverket efterlevs maste vara till-
ganglig, men inte nddvandigtvis registrerad forran Eudamed fungerar
fullt ut.

Ar intyg utfirdade av anmilda organ i enlighet
med de befintliga direktiven giltiga dven efter till-
ldmpningsdatumet?

Ja, AIMDD-/MDR-intygen kommer vanligtvis att forbli giltiga fram till
utgangsdatumet. Detta galler for alla intyg som vanligen utfardas av
anmalda organ, inklusive EU-intyg om konstruktionskontroll, intyg om

dverensstammelse, EU-typintyg, EU-intyg om system for fullstandig
kvalitetssakring och EU-intyg om kvalitetssakring av produktionen.
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Daremot kommer alla intyg utfardade efter den 25 maj 2017 att bli
ogiltiga senast fram till den 27 maj 2024. Fran och med det datumet
kommer inga AIMDD-/MDR-intyg att vara giltiga.

Kan man ha giltiga MDR-intyg och AIMDD-/MDD-in-
tyg parallellt fram till och med den 26 maj 2024?

Ja.

Far tillverkare fortfarande sldappa ut produkter pa
marknaden eller ta produkter i bruk efter éver-
gangsperiodens utgang om de uppfyller kraven i
direktivet?

Ja, under vissa omstandigheter gar det att fortsatta att slappa ut
produkter pa marknaden eller ta produkter i bruk som uppfyller kraven
i direktiven fram tills deras befintliga intyg upphor att galla. Detta
kan undanroja ett omedelbart behov av nya intyg i enlighet med
MDR-forordningen.

For att detta alternativ ska kunna tillampas maste alla befintliga
intyg vara giltiga (inklusive t.ex. om system for kvalitetsledning),
produktens andamal och beskaffenhet far inte andras, och de nya
reglerna i MDR-forordningen for registrering, 6vervakning och saker-
hetsovervakning maste foljas.

Vad innebér "sell-off’-bestiammelsen?

Bestammelsen har som syfte att begransa den tid under vilken pro-
dukter som dverensstammer med direktiven och redan har slappts
ut pa marknaden far tillhandahallas.

Inga produkter som den 27 maj 2025 fortfarande befinner sig i
leveranskedjan och inte har natt ut till slutanvandaren i brukbart
skick, till exempel pa ett sjukhus, far saluféras utan maste aterkallas.

Nar en produkt som 6verensstammer med direktiven har gjorts till-
ganglig for slutanvandaren fore tidsfristens utgang ar fortsatt tillhan-
dahallande av produkten pa marknaden inte understallt férordningen.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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