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Se till att personer i ledande stallning har en klar uppfattning om MDR-férordningens
betydelse och hur den paverkar verksamheten.

‘ Forhandsbedémning

Utvardera organisatoriska utmaningar: ledningens medvetenhet, personalens formaga
och tillganglighet, budgetkonsekvenser.

Utvardera hur produkter, internresurser, organisationen och budget paverkas.

Kontrollera de nya reglerma for klassificering (klasserna |, lla, Ilb och Il i férordningen)
och bekrafta forfarandena for bedémning av éverensstammelse for befintliga och
framtida produkter.

Kontrollera den nya definitionen av medicinteknisk produkt, speciellt med hansyn till
dess utdkade omfattning. Detta galler aven produkter i bilaga XVI.

Granska de férandringar som maste goras i befintlig teknisk dokumentation.

Gapanalys och de 5tg§rder Granska och uppdatera kvalitetsledningssystemen (punkt 3 nedan).

den ger upphov till Kontrollera om befintlig klinisk evidens och riskhantering ar tillracklig och identifiera
eventuella brister (artikel 61).

Granska produktmarkningen (bilaga | kapitel Il1).

Sakerstall att dvervakningen av produkter som slappts ut pa marknaden ar tillracklig
(kapitel VIl avsnitt 1).

Uppratta en plan for klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden (bilaga XIV
del B).

Forbered er pa de nya kraven pa sakerhetsovervakning (kapitel VII avsnitt 2).

Sakerstall att kraven pa sparbarhet efterlevs (kapitel I1l).

Granska om kvalitetsledningssystemen ar forenliga med standarder och processer for
medicintekniska produkter enligt den nya férordningen.

Inforliva de nya lagstiftningskraven i kvalitetsledningssystemen.

‘ Kvalitetsledningssystem

Utse eller anstall den person som ska ansvara for att regelverket efterlevs inom er
organisation (artikel 15), och sakerstall att personen har tillrackliga kvalifikationer och
far ratt utbildning.




Juridiska enheter

Tydliggor hur foretaget paverkas: juridiska enheter, ekonomiska aktorers skyldigheter,
organisationsstrukturer och resurser.

Utvardera organisatoriska utmaningar: ledningens medvetenhet, personalens formaga
och tillganglighet, budgetkonsekvenser.

Sakerstall att era produktansvarsforsakringar ar tillrackliga.

Genomfor en kostnads—nyttoanalys av ert produktsortiment och ha i atanke kostnader
for eventuella andringar av riskklass for produkter, kostnader for de nya férfarandena
for bedémning av dverensstammelse, samt kostnader for 6vervakning av produkter

Sortiment som slappts ut pa marknaden och for luckor i den tekniska dokumentationen, och
planera er 6vergang till MDR-férordningen i enlighet med detta.
Granska bestammelserna for leveranskedjan och tydliggor roller och ansvarsomraden
for era affarspartner (auktoriserade representanter, importérer och distributorer).
Skapa en plan som inkluderar definitioner av delprojekt, resurskrav och en

6 . d kontrollgrupp, och forsakra er om att évergripande ansvar for genomférande av MDR-

vergripande forordningen har faststallts.
genomforandeplan Lagg sarskild vikt vid sista giltighetsdag for intyg, och ha i atanke évergangsperioden,

dvergangsbestammelser och de anmalda organens tillganglighet.

Anmalda organ

Kontakta utsedda anmalda organ och faststall deras kapacitet och tillganglighet i
forhallande till genomférandeplanen.

Utbildning om regelverket

Ge personalen ratt verktyg och utbilda dem genom workshoppar om genomférandet
av och 6vergangen till MDR-férordningen.

Satt den 6vergripande
genomforandeplanen i
verket

Genomfor de olika delprojekten (klinisk utvardering, teknisk dokumentation, férhallande
till andra ekonomiska aktérer, unik produktidentifiering, markning, registrering,
dvervakning av produkter som sldappts ut pa marknaden, sakerhetsovervakning och
it-system for rapportering).

Sakerstall att en tvarfunktionell projektledningsgrupp ar upprattad for att tacka alla
aspekter av genomférandet.

Sakerstall att évergripande och individuella ansvar fér genomférandet av MDR-
forordningen har etablerats.

Utvdrdera effektivitet och
dndamalsenlighet

Hall regelbundna méten kring projektstatus och framsteg, diskrepans- och
gapanalyser, risker, nasta steg och krav.

Gor regelbundna utvarderingar av utvecklingen i forhallande till genomférandeplanen
for MDR-forordningen och inkludera dem i ledningens utvarderingsprocess.

Inlamning till anmalt organ

Diskutera inlamningsdatum for att undvika fordrojning i godkéannandeprocessen.

Kontinuerlig 6vervakning

Overvaka aktivt EU:s regelverk som fortfarande &r underkastat férandringar och
de riktlinjer som forvantas de kommande manaderna (kontrollera Europeiska
kommissionens webbsida om medicintekniska produkter och prenumerera pa
nyhetsbrevet).

Utarbeta ett forfarande for hantering av oanmaélda inspektioner fran anmalda organ.

Granska regelbundet genomférandeplanen for MDR-férordningen och identifiera och
atgarda huvudsakliga riskomraden.
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