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Faktablad for upphandling

av medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik®

Detta faktablad riktar sig till personer inom sjukhus, kliniker (eller
sammanslutningar av kliniker), ministerier och behériga myndigheter
som ansvarar for upphandling av medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. En 6versikt 6ver
konsekvenserna av dessa férordningar finns i avsnittet om medi-
cintekniska produkter pé Europeiska kommissionens webbplats.

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

De nya férordningarna skapar ett robust, 6ppet,
hallbart och internationellt erkdnt ramverk
med forbattrad klinisk sékerhet och rattvist
marknadstilltrade for tillverkare.

I motsats till direktiv &r férordningar direkt tillampliga
och behoéver inte inforlivas i nationell lagstiftning.
MDR-forordningen och IVDR-férordningen kommer
darfor att minska riskerna for olika tolkningar av
lagstiftningen pa EU-marknaden.

ANDRINGAR | LAGSTIFTNINGEN OM
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Bakgrund till férordningen om medicintekniska produkter (MDR-f6rordningen) och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-férordningen)

MDR-férordningen kommer att erséatta direktiv 93/42/EEG om medi- IVDR-forordningen kommer att ersatta direktiv 98/79/EG om medi-
cintekniska produkter (MDD-direktivet) och direktiv 90/385/EEG om cintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDD-direktivet). IVDR-
aktiva medicintekniska produkter for implantation (AIMDD-direktivet). forordningen offentliggjordes i maj 2017, vilket inledde en fem ar
MDR-forordningen offentliggjordes i maj 2017, vilket inledde en fyra lang 6vergangsperiod fran IVDD-direktivet.

ar lang 6vergangsperiod fran MDD-direktivet och AIMDD-direktivet.

1 Med termen produkter avses i detta dokument medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. For definitioner av vad som
utgdr en produkt hanvisas till artikel 2 i férordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Hilsa



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

For medicintekniska produkter kommer évergangsperioden att upphora
den 26 maj 2021, vilket &r MDR-férordningens tillampningsdatum.

For produkter for in vitro-diagnostik kommer ¢vergangsperioden
att upphotra den 26 maj 2022, vilket ar IVDR-férordningens
tillampningsdatum.

Under 6vergangsperioderna kommer de tva férordningama att borja
tillampas gradvis, med bdrjan i bestammelserna om utseende av
anmalda organ och tillverkarnas mojlighet att ansoka om nya intyg
i enlighet med forordningama.

For att undvika stormingar pa marknaden och bana vag for 6vergangen
fran direktiven till férordningarna har flera évergangsbestammelser
inforts. Vissa produkter med intyg som utfdrdats i enlighet med
direktiven far slappas ut pa marknaden? till och med den 26 maj 2024
och tillhandahallas pa marknaden® till och med den 26 maj 2025.

Fram till och med maj 2025 kommer produkter certifierade i
enlighet med direktiven och produkter certifierade i enlighet

med férordningarna att samexistera pa marknaden. Bada
kommer att ha samma juridiska status, och ingen diskriminering
vid offentlig anbudsgivning far forekomma.

|\/| Vad har forandrats?

Kraven i MDR- och IVDR-férordningarna ar i stort sett desamma som
i direktiven, men vissa nya krav infors. Jamfort med direktiven lagger
de nya forordningarna storre vikt vid sakerheten under produkternas
livscykel, med stod av kliniska data.

Forordningarna innehaller strangare regler for att utse anmalda
organ och foreskriver fler krav pa nationella behériga myndigheter
och kommissionen att utdva kontroll och évervakning. Férordningarna
fortydligar de skyldigheter som tillverkare, auktoriserade represen-
tanter, importorer och distributtrer ska fullgora.

MDR-férordningen omklassificerar vissa produkter och har bredare
omfattning an direktiven. Den omfattar t.ex. uttryckligen produkter
avsedda for rengéring, desinficering eller sterilisering av andra medicin-
tekniska produkter (artikel 2.1 i MDR-férordningen). MDR-férordningen
omfattar ocksa reprocessade engangsprodukter (artikel 17 i MDR-
forordningen) och vissa produkter utan avsett medicinskt andamal
(bilaga XVI till MDR-forordningen). MDR-forordningen omfattar aven
internetférsaljning av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter avsedda for diagnostiska eller terapeutiska tjanster pa
distans (artikel 6 i MDR-forordningen).

| MDR-férordningen infors ett férfarande for samrad vid klinisk utvar-
dering for vissa klass llb-produkter och for klass Ill-implantat som ska
utforas av en oberoende expertpanel (artikel 54 i MDR-férordningen).
Ett nytt system for unik produktidentifiering (UDI) (artikel 27 i MDR- och

IVDR-forordningarna) innebér en stor forbattring av sparbarheten
och effektiviteten nar det galler sékerhetsrelaterade atgarder for
produkter som slappts ut pa marknaden.

For produkter for in vitro-diagnostik rér den storsta forandringen
riskklassificering och de anmalda organens roll. Klassificeringsreglerna
i IVDR-forordningen innebdr att alla produkter delas in i en av fyra
olika riskkategorier, fran klass A for lagst risk till klass D for hogst
risk (artikel 47 i IVDR-forordningen). 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 direktivet. [VDR-
forordningen skarper aven kraven pa klinisk evidens och bedomning
av dverensstammelse.

Forordningarna medfor 6kad 6ppenhet genom krav pa offentliggérande
av information om produkter och pa kliniska studier och prestandas-
tudier om deras 6verensstammelse. 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 tka bade mangden information
och dess kvalitet (artikel 33 i MDR-férordningen och artikel 30 i
IVDR-férordningen).

@ CE-maérkning

Bedtmningen av éverensstammelse for CE-markning av en produkt
beror pa riskklassificeringen, bade i fraga om medicintekniska pro-
dukter och produkter for in vitro-diagnostik. Forutom riskklassificerin-
gen finns vissa andra egenskaper som kan paverka forfarandet for
beddémning av 6verensstammelse, till exempel om en medicinteknisk
produkt maste vara steril eller om en produkt for in vitro-diagnostik
ar framtagen for att anvandas av patienter.

For alla medicintekniska produkter i klasserna lla, lIb och IlI, och
vissa sarskilda produkter i klass I, kravs att ett anmalt organ deltar
i bedomningen (artikel 52.7 a* b° och c® i MDR-f6rordningen). |
artikel 52 och bilagorna IX, X och XI till MDR-férordningen beskrivs
olika bedomningsforfaranden beroende pa vilken klass produkten
tillhor. | vissa fall kan tillverkaren valja mellan olika forfaranden
for bedémning av dverensstammelse som beskrivs i forordningen.

Det finns ett nytt forfarande for samrad vid klinisk utvardering for
klass lll-implantat och vissa klass llb-produkter som ska utféras av en
oberoende expertpanel. Det anmalda organet maste beakta expertpa-
nelens vetenskapliga utlatande (artikel 54 i MDR-fGrordningen).

For produkter for in vitro-diagnostik kan de flesta produkter i klass A
certifieras av tillverkaren, om de inte saljs i sterilt skick. For produkter
i klasserna B, C och D kommer det att kravas att ett anmalt organ
gbr en bedémning av 6verensstammelse.

Vid bedémning av dverensstammelse for klass D-produkter kommer
det att krdvas att ett av EU:s referenslaboratorier som har utsetts
for produkttypen kontrollerar produktens av tillverkaren angivna
prestanda och 6verensstammelse med den tilldmpliga gemensamma
specifikationen (artikel 48.5 i IVDR-forordningen). For innovativa
klass D-produkter som saknar gemensamma specifikationer maste
en oberoende expertpanel lamna synpunkter pa tillverkarens rapport
om prestandautvardering (artikel 48.6 i IVDR-férordningen).

2 Med utsléappande pa marknaden avses tillhandahallande for férsta gangen av en produkt, utom prévningsprodukter, pa unionsmarknaden (artikel 2.28 i

MDR-forordningen).

3 Med tillhandahallande pa marknaden avses tillhandahallande av en produkt, utom prévningsprodukter, for distribution, forbrukning eller anvandning pa
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt (artikel 2.27 i MDR-férordningen).
4 "de aspekter som ror skapandet, sakerstallandet och uppratthallandet av de sterila forhallandena, nar det galler produkter som slapps ut pa marknaden

i sterilt skick”.

5 "de aspekter som ror produkternas 6verensstammelse med de mattekniska kraven, nar det galler produkter med en matfunktion”.
6 "de fall som galler kirurgiska flergangsinstrument och som ror rengoring, desinfektion, sterilisering, underhall och funktionstestning samt relaterade 2

bruksanvisningar”.



= Tillgang till produkter certifierade enligt

Z— MDD-, AIMDD- och IVDD-direktiven jamfort
med produkter certifierade enligt MDR- och
IVDR-forordningarna

Under dvergangsperioden kommer produkter certifierade i enlighet
med direktiven och produkter certifierade i enlighet med forordnin-
gara att samexistera pa marknaden. Bada kommer att ha samma
juridiska status under forutsattning att de atféljs av korrekta intyg,
och ingen diskriminering som ror behorighetskriterier vid offentlig
anbudsgivning far forekomma.

Intyg som utfardats enligt direktiven kommer att forbli giltiga, under
vissa forutsattningar, som langst till och med den 26 maj 2024, men
vissa krav i forordningarna, t.ex. i fraga om sakerhetsovervakning,
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden och regi-
strering av ekonomiska aktdrer och produkter kommer att gélla efter
tillampningsdatumen.

|_E_I Omklassificering

Intyg utfardade enligt MDD- eller IVDD-direktivet fér produkter
som enligt MDR- eller IVDR-férordningen omklassificeras till
en hogre riskklass forblir giltiga till och med utgangsdatumet.
Klassificeringsreglerna for dessa produkter enligt MDD- och IVDD-
direktiven fortsatter att galla till och med utgangsdatumet for de
intyg som utfardats enligt direktiven’.

Produkter som for forsta gangen omfattas av certifiering av ett anmalt
organ, och som darfor for narvarande inte omfattas av ett giltigt
intyg, maste uppfylla kraven fran och med tillampningsdatumet:
den 26 maj 2021 for MDR-férordningen och den 26 maj 2022 for
IVDR-forordningen. Det galler t.ex. kirurgiska flergangsinstrument i
klass | och klass I-produkter i sterilt skick eller som har en matfunktion.

\Iﬁ Produkter certifierade enligt MDD-
eller IVDD-direktivet som finns i
leveranskedjan

Medicintekniska produkter och produkter for in vitro-diagnostik som
slapps ut pa marknaden efter den 26 maj 2021 (fér medicintekniska
produkter) eller efter den 26 maj 2022 (for produkter for in vitro-di-
agnostik) med ett giltigt intyg som utfardats fore detta datum, far
tillhandahallas till och med den 26 maj 2025. Efter den 27 maj 2025
maste alla sadana produkter som inte har natt slutanvandaren tas
bort fran leveranskedjan.

Produkter som har sléppts ut pa marknaden och tagits i bruk sa
att de natt slutanvandaren fore den 26 maj 2025 kan fortsatta att
anvandas av anvandaren. Forordningarna omfattar inte begagnade
produkter (skal 3 i MDR- och IVDR-férordningarna).

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

W Vad betyder detta?

Med tillhandahdllande pd marknaden avses tillhandahallande av
en produkt, utom prévningsprodukter, for distribution, forbrukning
eller anvandning pa unionsmarknaden, antingen mot betalning
eller kostnadsfritt (artikel 2.27 i MDR-foérordningen och artikel 2.20
i IVDR-férordningen).

Med utsldppande pd marknaden avses tillhandahallande for forsta
gangen av en produkt, utom prévningsprodukter, pa unionsmarknaden
(artikel 2.28 i MDR-forordningen och artikel 2.21 i IVDR-férordningen).

Med ibruktagande avses den tidpunkt nar en produkt, utom prévnin-
gsprodukter, tillhandahalls slutanvandaren och ar fardig att for forsta
gangen anvandas pa unionsmarknaden for sitt avsedda andamal
(artikel 2.29 i MDR-forordningen och artikel 2.22 i IVDR-férordningen).

l]j;'l/ Sparbarhet i leveranskedjan och unik
produktidentifiering (UDI)

Nagot som ar helt nytt i férordningama ar systemet for unik pro-
duktidentifiering (UDI) (artikel 27 i MDR-f6rordningen och artikel 24
i IVDR-forordningen), som kommer att férbattra identifieringen och
sparbarheten for produktermna.

Tillverkarna ar ansvariga for att marka produkterna med UDI och
fylla i de begarda uppagifterna i UDI-databasen, som ar en del av
Eudamed. | de flesta fall kommer UDI att finnas i ett format som ar
[&sbart for manniskor och aven i t.ex. streckkodsformat.

Varje medicinteknisk produkt eller produkt for in vitro-diagnostik och,
om tillampligt, varje forpackning kommer att ha en UDI som bestar
av tva delar. Den forsta delen ar en UDI-produktidentifiering (UDI-DI)
som ar specifik for en viss tillverkare och en viss produkt. Den andra
delen ar en UDI-produktionsidentifiering (UDI-PI), till exempel ett
partinummer eller serienummer, som identifierar produktionsenhetens
produktion och, om tillampligt, forpackningen. Varje férpackningsniva
far en unik identifiering.

For bada férordningarna ar tidsfristen for att tilldela UDI tillamp-
ningsdatumet for respektive forordning. Skyldigheten att marka
etiketterna med UDI kommer emellertid att genomforas i tre faser.
Medicintekniska produkter ska vara markta med UDI senast féljande
datum:

1. Klass lll-produkter: den 26 maj 2021.
2. Klass Il-produkter: den 26 maj 2023.
3. Klass I-produkter: den 26 maj 2025.

Produkter for in vitro-diagnostik ska vara markta med UDI senast
foljande datum:

1. Klass D-produkter: den 26 maj 2023.

2. Klass B- och C-produkter: den 26 maj 2025.
3. Klass A-produkter: den 26 maj 2027.


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

Fore dessa datum finns inga rattsliga krav pa att tillverkare ska marka
sina produkter med UDI, dven om vissa tillverkare valjer att gora det.

For produkter som gar att ateranvanda kommer det att kravas att en
direkt UDI-markning ska anbringas pa sjalva produkten. Tidsfristen
for den direkta UDI-markningen ar ocksa indelad i olika faser och
trader i kraft tva ar efter datumet for respektive riskklass enligt de
tva ovanstaende forteckningama.

Q Sparbarhet

De ekonomiska aktorerna maste lagra UDI for de produkter som de har
salt eller tagit emot, i enlighet med artikel 27.8 i MDR-férordningen
och artikel 24.8 i IVDR-forordningen. Samma skyldighet att lagra och
forvara UDI for klass lll-implantat galler for halso- och sjukvardsin-
stitutioner (artikel 27.9 i MDR-f6rordningen).

Medlemsstaterna kan pa nationell basis utoka skyldigheten for
hdlso- och sjukvardsinstitutioner till att omfatta aven andra kategorier
av produkter (artikel 27.9 i MDR-férordningen och artikel 24.9 i
IVDR-forordningen).

Oppenhet

Den nya databasen Eudamed kommer att innehalla uppgifter om
UDI, registrering av ekonomiska aktorer (utom distributérer) och
produkter, intyg, kliniska provningar och prestandastudier, 6vervakning
av produkter som slappts ut pa marknaden, sakerhetsévervakning
och marknadskontroll (artikel 33 i MDR-férordningen och artikel 30
i IVDR-forordningen).

Informationen i Eudamed kommer att laggas in av och vara
tillganglig for alla (inklusive allmanheten) pa olika nivaer beroende
pa atkomstrattigheter och vilka uppgifter de ansvarar for att lagga
in. Databasen kommer att underlatta atkomsten till den lagstadgade
dokumentationen via UDI och ge tillgang till intygen fér produktema.

Eudamed kommer aven att anvandas av tillverkare for att rapportera
tillbud och som en plattform for samarbete och informationsutbyte
mellan myndigheterna i EU och EES.

% Ekonomiska aktdrers ansvar

Forordningarna klargor de olika aktorermnas skyldigheter och forhal-
landena mellan dem.

| artikel 10 i MDR- och IVDR-férordningarna beskrivs det ansvar som
tillverkare har, t.ex. i fraga om system for riskhantering (punkt 2)
och kvalitetsledningssystem (punkt 9). I artikeln finns ocksa krav pa
att utfora kliniska utvarderingar eller prestandastudier (punkt 3),
utarbeta teknisk dokumentation (punkt 4) och att infora forfaranden
for bedémning av 6verensstammelse (punkt 6). Genom foérordningarna
gors tillverkarna ansvariga for sina produkter efter utslappandet pa
marknaden (punkterna 12, 13 och 14). Tillverkarna maste ha vidtagit
atgarder for att garantera sitt ekonomiska ansvar for skador orsakade
av defekta produkter (punkt 16).

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

Forordningarna faststaller villkoren for nar tillverkare kan delegera
uppgifter till auktoriserade representanter. En auktoriserad
representant kan bara bytas ut under vissa forutsattningar (artikel 12
i MDR- och IVDR-férordningarna).

| forordningarna beskrivs roller och ansvar for importérer (artikel 13
i MDR- och IVDR-férordningarna) och distributérer (artikel 14 i
MDR- och IVDR-férordningarna):

1. Importérerna ansvarar for att de produkter de slapper ut
pa marknaden Overensstammer med forordningarna och
ar registrerade i Eudamed, och att tillverkaren har fullgjort
sina skyldigheter. De ar ocksa ansvariga for att informera
tillverkare och auktoriserade representanter om det férekommer
klagomal eller rapporter om misstankta tillbud fran halso- och
sjukvardspersonal, patienter eller anvandare.

2. Distributdrerna ska genom ett representativt urval se till
att de produkter som de distribuerar 6verensstammer med
forordningarna (artikel 14.2 i MDR- och IVDR-forordningarna). De
har ocksa ansvar for att informera tillverkare eller auktoriserade
representanter och importorer om klagomal och tillbud.

Alla ekonomiska aktorer maste dvervaka de produkter som de har
tillhandahallit och de produkter som de har tagit emot. De ekonomiska
aktdrerna dr aven ansvariga for att kontrollera att tidigare ekonomiska
aktorer har fullgjort sina skyldigheter pa ett korrekt satt.

Vad betyder detta i
W praktiken?

Under 6vergangsperioden kommer produkter certifierade i enlighet
med direktiven och produkter certifierade i enlighet med forordnin-
garna att samexistera pa marknaden. Bada kommer att ha samma
juridiska status, och ingen diskriminering vid offentlig anbudsgivning
far forekomma.

En lang overgangsperiod behdvs eftersom de nya forordningarna
kraver att anmalda organ ska utses. Tillverkarna maste ocksa uppfylla
strangare kriterier, framfor allt i fraga om klinisk utvardering.



Processen med att utse anméalda organ kan ta 12 manader eller
mer och involverar bedémare fran olika nationella myndigheter
och EU-myndigheter. Det innebar att de férsta anmalda organen
som utses i enlighet med de nya férordningama kan bli tillgangliga
i slutet av 2018.

| databasen Nando kan ni se vilka anmalda organ som har utsetts
enligt MDR- och IVDR-férordningarna och for vilka produkter®. For
ytterligare information kan ni vanda er till kontaktpunkterna hos
behdriga myndigheter®.

Reglerna for att utse anmalda organ ar strangare och innebar nya
krav och ansvarsomraden. Processen med att utse anmalda organ
kommer att ta en stor del av évergangsperioden i ansprak, vilket
betyder att tillverkarna har begransad tid pa sig att fa alla sina
produkter certifierade fore forordningarnas tillampningsdatum.

Darfor ar det osannolikt att alla produkter som finns pa marknaden
kommer att hinna certifieras innan de nya forordningarna borjar
tillampas, sarskilt om det tar langre tid an planerat att utse anmalda
organ. For att man ska undvika storningar pa marknaden och for att
det inte ska uppsta brist pa medicintekniska produkter far tillverkare
under vissa forutsattningar fortsatta att tillverka de flesta produkter
i enlighet med MDD- och IVDD-direktiven, och upphandlare far
fortsatta att kopa in dem.

Intyg som har utfardats enligt MDD-direktivet kommer att fortsatta
att vara giltiga fram till utgangsdatumet eller i hogst fyra ar (och
som langst till och med den 27 maj 2024, utom fér de undantag
som anges i artikel 120.2 i MDR-forordningen).

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

Intyg utfardade enligt IVDD-direktivet kommer att vara giltiga i
hogst tva ar efter tillampningsdatumet. Vissa krav pa produkter for
in vitro-diagnostik i den nya forordningen kommer dock att galla fran
och med tillampningsdatumet (se artikel 110.2 i IVDR-férordningen).

Produkter som har slappts ut pa marknaden och tagits i bruk sa att de
natt slutanvandaren fore den 26 maj 2025 kan fortsatta att anvandas
av anvandaren. Fran och med den 27 maj 2025 maste produkter
som inte har natt slutanvandaren tas bort fran leveranskedjan.
Forordningarna omfattar inte begagnade produkter (skal 3).

8  http.//eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ Nando (New Approach Notified and Designated Organisations)

9 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv

? Vanliga fragor och svar

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

Vanliga frégor och svar om 6vergdngsbestémmelser i MDR-
~férordningen

Vanliga frdgor och svar om 6vergdngsbestédmmelser i IVDR-
-férordningen

Nar borjar forordningarna att gilla?

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR-
forordningen) borjar galla den 26 maj 2021, och férordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-
forordningen) borjar galla den 26 maj 2022, dvs. tillampningsdatumet
for respektive forordning.

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

Nér upphor de nuvarande direktiven att gélla?

| stort sett kommer direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG att upphora
att galla den 26 maj 2021 och direktiv 98/79/EG den 26 maj 2022.
Det finns dock vissa undantag, t.ex.

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

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

Vilken lagstiftning géller fram till respektive
tillampningsdatum?

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

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

Ja, tillverkare far slappa ut produkter som uppfyller kraven i forordnin-
garna pa marknaden fore 6vergangsperiodens utgang. Detta galler
produkter i alla riskklasser och inkluderar till exempel specialanpassade
produkter, modulsammansatta produkter och vardset.

Medicintekniska produkter som omfattas av férfarandet for samrad
vid klinisk utvardering enligt artikel 54 i MDR-férordningen och
klass D-produkter for in vitro-diagnostik enligt artikel 48.6 i IVDR-
forordningen, far inte slappas ut pa marknaden férran expertpanelerna
har inrattats.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sv
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Beroende pa produktens riskklass kan bedémningen av over-
ensstammelse krava medverkan av ett anmalt organ. Detta krav
kan medfora ytterligare férseningar innan sadana produkter kan
slappas ut pa marknaden.

Vilka skyldigheter i férordningarna

maste tillverkare fullgora for att fore
tillimpningsdatumet fa slédppa ut produkter som
uppfyller kraven i férordningarna pa marknaden?
Tillverkarna ska fullgéra sa manga skyldigheter som mojligt och hai
atanke att MDR- och IVDR-férordningarnas fullstandiga infrastruktur,

inklusive Eudamed, kanske inte kommer att fungera fullt ut fore
respektive tillampningsdatum.

Bade produkten och tillverkaren maste uppfylla kraven i forordnin-
garna. Tillverkarna bér gora en bedémning av 6verensstammelsen
for sina produkter.

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

Ja, intygen kommer generellt att forbli giltiga till och med intygets
utgangsdatum eller till och med den 26 maj 2024, beroende pa

vilket som infaller forst. Fran och med den 27 maj 2024 blir intyg
som utfardats enligt direktiven ogiltiga.
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Far tillverkare fortfarande slippa ut produkter

pa marknaden eller ta produkter i bruk efter
6vergangsperiodens utgang om de uppfyller kraven
i direktiven?

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 undanrgja ett omedelbart behov av nya intyg i enlighet
med forordningarna.

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 tillverkarna
maste tilldampa de nya kraven for registrering, 6vervakning och
sakerhetsdvervakning.

Vad innebér "sell-off”-bestammelsen?

Bestammelsen har som syfte att begransa den tid under vilken
produkter som éverensstammer 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 slappas ut pa marknaden utan
maste aterkallas.

Nar en produkt som 6verensstammer med direktiven har gjorts
tillganglig for slutanvandaren fore tidsfristens utgang omfattas det
fortsatta tillhandahallandet av produkten pa marknaden inte av
forordningarna.

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